/Ce,oheid®

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

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

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

Telephone (General) +33 563 825 319

1.4 Emergency Telephone Number

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

\ Section 2: Hazards Identification

EU/EEC
According to: Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [amended by 453/2010]

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

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

2.2 Label Elements

CLP
DANGER

20

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

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

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

2.3 Other Hazards

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

UN GHS Revision 3
According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS): Third Revised
Edition

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements
UN GHS
DANGER

SO

May be harmful if swallowed

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

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

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

2.3 Other Hazards

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

United States (US)
According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012 Skin Irritation 2
Eye Irritation 2
May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled
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Safety Data Sheet
Effective Date: May 2021

Xpert HIV-1 Qual XC

Supersedes Date: January 16,2020

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements

Prevention

Response

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012

Canada
According to: WHMIS

DANGER

SO

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

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

If on skin: Wash with plenty of water .

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

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

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

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

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS

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

2.3 Other Hazards

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

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Composition

Chemical Name |ldentifiers % LD50/LC50 [Classifications According to Regulation/Directive Comments
CAS: 50-01-1 EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Acute Tox.unclassified, H302;
EC l\jumber' Eye Irrit. 2, H320; Skin Irrit. 3, H315
Guca;]r;g::ggjm 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg Il:nNt (;HS Revision 3: Acute Tox.unclassified; Skin Irrit. 3; Eye NDA
EU Index: . . e o
607-148-00-0 I?rlStHé\ HCS 2012: Acute Tox.unclassified Skin Irrit. 3; Eye
EU CLP: H316- causes mild skin irritation; H334 — May cause
allergy or asthsma symptoms or breathing difficulties if
. inhaled
gésﬁusr?]ii?.—m'es None UN GHS Revision 3: causes mild skin irritation; May cause
. : o/ 100 . e
Proteinase K 254-457-8 1%-10% established ie::lr?ar%%or asthsma symptoms or breathing difficulties if NDA
OSHA HCS 2012: causes mild skin irritation; May cause
allergy or asthsma symptoms or breathing difficulties if
inhaled

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

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

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

Wear chemical protective clothing that is specifically recommended by the manufacturer. It may provide little or no thermal
protection. Wear positive pressure self-contained breathing apparatus (SCBA).

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

Emergency Procedures No emergency procedures are expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions as recommended.
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

6.4 Reference to Other Sections

Refer to Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection and Section 13 - Disposal Considerations.

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

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

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

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

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

Supersedes Date: January 16,2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

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

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

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

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

Decomposition Temperature Data lacking pH 6.6t07

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

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability

Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

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

10.5 Incompatible Materials

No data available

10.6 Hazardous Decomposition Products

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

\ Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

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

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

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

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

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

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

Skin Sensitization UN GHS 3°Data lacking

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

Aspiration Hazard UN GHS 3¢Data lacking

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

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

Germ Cell Mutagenicity UN GHS 3¢Data lacking

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

Toxicity for Reproduction UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP*Data lacking

STOT-SE UN GHS 3°Data lacking

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

STOT-RE UN GHS 3¢Data lacking

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

Supersedes Date: January 16,2020

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

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

Causes skin irritation.
No data available

Causes eye irritation.
No data available

Harmful if swallowed.
No data available

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
Material data lacking.

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

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

Supersedes Date: January 16,2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

Product Waste

Packaging Waste

13.2 Other Information

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

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

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User

None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

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

Canada

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

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

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

U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

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

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

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

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

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

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

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

Xpert HIV-1 Qual XC

Supersedes Date: January 16,2020

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available

Page 13 of 396

H303 — May be harmful if swallowed

H315 - Causes skin irritation

H320 - Causes eye irritation

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

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

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

1.1 UpeHTncpukatop Ha npoayKta

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

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

Moaxoaswa(u) WM3nonssaHe B nabopartopus

maeHTUcdnumnpaHa(u)

ynotpeba(u)

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

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

TenedoH (06wy) +33 563 825 319

1.4 TenecoHeH HOMep 3a cnewHu cry4yaum

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

Paspgen 2: UnpeHTunumpaHe Ha onacHOCTH

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

2.1 Knacudumkaumsa Ha BeLeCTBOTO UIN CMecTa

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

2.2 EnemMeHTM Ha eTUKeTa
CLP
ONACHOCT

20

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

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

GHS Ha OOH, peBususa 3

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

2.1 Knacudmkaumsa Ha Bew,ecTBOTO UM cMecTa

GHS Ha OOH OcTpa TOKCUYHOCT — oparnHa 5
[pasHeHe Ha koxaTta 3
[pasHeHe Ha ouunTe 2
PecnupatopHa ceHcmbunmnsaums: 1
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTa
GHS Ha OOH

MpeaynpexaeHus 3a
6e3onacHocT
MpeBeHUUA

OTroBop

2.3 [pyrn onacHoCTu
GHS Ha OOH

CbveauHenun watm (CALL)

OMNACHOCT

2

Moxe pna 6bae BpedeH npu nornbluaHe

MpeaussrkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

MpeaussrkBa gpasHeHe Ha ouuTe

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

[a ce nsmue craparenHo cnepg ynortpeba.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cnopea: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudumkaumsa Ha BewecTBOTO UMN CMecTa

OSHA HCS 2012
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTa
OSHA HCS 2012

MpeaynpexaeHus 3a
onacHocTt

MpeBeHUUA

OTroBop

2.3 [pyrn onacHoCTu
OSHA HCS 2012

KaHapa
Cnopea: WHMIS

OMNACHOCT

2

MpeauserkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

MpeaussrkBa gpasHeHe Ha ouuTe

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

[a ce nsmue craparenHo cnepg ynotpeba.

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

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

[Mpwn koHTaKT ¢ koxaTa: ObnewnTe KoXarta ¢ Boga.

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

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

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

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

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

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

2.1 Knacudumkaumsa Ha BewecTBOTO UMN CMecTa

WHMIS

2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTa
WHMIS
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2.3 [pyru onacHocTu

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

2.4 [pyra nudopmauus

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

Paspgen 3: ChctaB/mHcopmauumsa 3a cbCTaBKUTE

3.1 BewectBa
MaTepmaan He OTroBapsa Ha KpUtepmnTe 3a BeLlecCTBO.

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

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

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

EO H.omep' ApasHeHe Ha koxarta 3, H315

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

ounte

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

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

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

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

‘ Pazgen 4: Mepku 3a nbpBa nomMoLy

4.1 OnucaHue Ha MepKMTe 3a NbpBa NOMOLY

BouwBaHe He ce ovakBa fa e Heobxoamma NbpBa NOMOLL, ako MaTepuansT Ce n3nona3ea npu
HOpMarsHu ycnosua 1 cnopen npenopbKUTe. I'IpemeCTeTe nocTpaganna Ha YncT
Bb3ayX. an/lJ'IO)KeTe KMUcCrnopon, ako guuaHeTo € 3aTpyaHEeHO. He nsnonaeavite
mMeTopq ,yCta B yCTa“, akKo nocTpaganuAaT e sguLlan BewecTBOoTO, nopavte
M3KYyCTBEHO ullaHe C NnoMoLuTa Ha OxobHa macka, 060py,u,BaHa C egHonoco4Ha
Knana unun gpyro noaxoaaulo pecnmpatopHo MeanumHCKo nsgenue. Ako
nocTpafanuAaT He gulla, HanpaBeTe U3KYyCTBEHO AuLlaHe.

CtpaHuua 18 ot 396 302-3039, Pea. A



/Ce,oheid®

MUHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Qual XC
Hama Ha enu3saHe 8 cuna: mat 2021 e.
Bamecmea dama: 16 ssHyapu 2020 e.

Koxa He ce ouyakBa ga e HeobxoaMma MbpBa NOMOLL, aKo MaTepuanbT ce U3nonsasa npu
HOpMariHK1 YCroBMA 1 cnope npenopbkuTe. MNpy MUHMMAaneH KOHTaKT C Koxarta
n3bareanTe pa3npoCTPaHEHNETO HA MaTepuan BbpXy He3acerHaTa koxa. B cnyyan
Ha KOHTaKT C BELLLeCTBOTO He3abaBHO M3MUINTE KoXaTa C Tevalla Boaa B
npoabrkeHue Ha Han—manko 20 MuHyTn. CBaneTe 1 nsonupanTe 3aMmbpPCEHOTO
obnekno.

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

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

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

nevyeHue

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

Paspgen 5: NoxaporacutenHn mepku

5.1 CpepcTBa 3a raceHe

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

5.2 CneuunanHu onacHoOCTH, npou3Tnvaiium oT BeLwwecTBOTO UITN CMeCTa

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

5.3 CbBeTU 3a noxXapHuUKapute

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

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

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

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

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

6.2 lMpepna3Hu Mepku 3a oKonHaTa cpefa

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

6.3 Metoau u matepuanu 3a orpaHM4aBaHe U NOYUCTBaAHE

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

6.4 lMpenpaTtka KbM Apyru pasgenu

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

Pazpgen 7: Paborta u CbxpaHeHue

7.1 Mpeana3Hn Mepku 3a 6esonacHa pabota

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

7.2 YcnoBusi 3a 6e30nacHO CbXpaHeHue, BKITIYNTENTHO HeCbBMEeCTUMOCTH

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

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

BwxTe Pasgen 1.2 — lNMogxoaawm naeHtudmnumpaHm ynotpeou.

Paspgen 8: KoHTponu Ha ekcno3uumaTa/nu4yHa 3awura

8.1 MapameTpu 3a KOHTpON

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

8.2 KoHTponu Ha ekcno3uuymsaTa

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

CtpaHuua 20 ot 396 302-3039, Pea. A



/Ce,oheid®

UHcopmaumoHeH nucT 3a 6esonacHocCT

[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: mat 2021 a.
Bamecmea 0ama: 16 sHyapu 2020 e.

JInuHu npegnasHu cpeacTBa
PecnupatopHu

Ouun/nuue
Koxal/Tsino

KoHTponu Ha ekcno3uuusaTa
Ha OKOJ1HaTa cpeaa

Xpert HIV-1 Qual XC

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

HabniogaBaH CUMNTOMM.

HoceTe 3awuTHM ouuna NPOTUB HaMNMpbCKBaHe C XMMUKaIu.

HoceTte 3awutHO obnekno

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

oTnaabun.

Pasgen 9: ®u3snyeckm u XxmMmmyeckm cCBoOMcTBa

9.1 UHcopmaumnsna 3a pnanyeckntTe 1 XMMmMYeCKNTe CBOMCTBA

OnucaHue Ha MarTepuana

MwikpoccepuTe ca TBbpan benu
KOMMOHEHTM B MaTpoHY;
peareHTuTE ca Npo3payHu

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

LiBar Bsin/npospayeH Mwupuc bes mupuc

[Mpar Ha mupuca Jlnnceat gaHHu

O6wm cBoMCcTBa

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

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

CneuudpmyHo Terno/oTHocuTeNHa
NNbTHOCT

JlnnceaT gaHHu

Pa3TBOpVIMOCT BbB BOAA

JlnnceaT gaHHu

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

[MapHo HangaraHe

JlunceaT faHHu

[NbTHOCT Ha napute

JlnnceaT gaHHu

CKopoCT Ha nsnapsisaHe

JlunceaT gaHHM

3ananumocT

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

(TBBPAO BELLECTBO, ras)

JlunceaT gaHHu

Ona3sBaHe Ha OoKomnHaTa cpega

KoeduuneHT Ha pasnpeaeneHune
OoKTaHon/Boga

JlunceaT gaHHK

9.2 [pyra nHcdopmauumsa

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

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

10.2 XuMuyecka ctabunHocT
CtabunHo

10.3 Bb3MOXHOCT 32 OnacHU peakuum
Hama onacHa nonmnMmepunlaunma.

10.4 YcnoBus, kouto TpsAbBa Aa ce nsdarear

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

10.5 HecbBMecTUMM MaTepuanu
Hama Hann4Hn gaHHKU

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

11.1 UHdopmauma 3a TOKCUKONOrn4yHUTE ehekTun

KomnoHeHTHn

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

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

GHS cBowcTBa Knacudumkaums

OcTpa ToKkeuM4HOCT: N'yaHuamH xnopug

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

PaszsxnaHe/npasHeHe Ha KoxaTa

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

CepuosHo yBpexaaHe/
ApasHeHe Ha o4uTe

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

CeHcubunmsauus Ha koxaTta

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

PecnupaTopHa ceHcmbunusauyms:
MpoTenHasa K

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

OnacHocT oT BouLBaHe

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

KaHueporeHHocT

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

MyTareHHOCT Ha MUKPOGHUTE KINeTKU

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

ToKkcMYHOCT 3a Bb3npounssexpaHe

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

EU/CLPeJlunceaT gaHHu

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

STOT-RE GHS Ha OOH 3¢JlunceBaTt gaHHu

OSHA HCS 2012¢JlunceaT AaHHu
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NMoTeHumanHu ecpekT BLPXY 3a4paBeTo

BaouwBaHe

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

Koxa

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

Ouun

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

MornbwaHe

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

Knioy kbM cbKpaleHusTa
LD = CMbpTOHOCHa 4032

Pasnen 12: EkonornyHa nHcgpopmauums

12.1 Tokcu4yHoCT
Nuncear cbllecTBeH OaHHWU.

12.2 YcTOM4mMBOCT 1 pasrpagumocT
Jluncear CbLleCcTBeHN OaHHMW.

12.3 Bunoakymynupauy noteHuman
Jluncear CblLUeCcTBeHN OaHHMN.

12.4 MoOunHocT B no4yBaTa
Nuncear cblecTBeH OaHHWU.

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

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

13.1 MeToau 3a TpeTupaHe Ha oTnaabLM

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

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

13.2 [Apyra nHcpopmauumsn

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

Paspgen 14: TpaHcnopTtHa uHdopmauums

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

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

14.6 CneunanHu npeanasHu MepKu 3a notpeodurens
He e noco4eHo.

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

\ Paspgen 15: PerynatopHa nHcgpopmauus

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

Knacudmkaumm Ha onacHocTute no SARA

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

Kanaga — WHMIS - Cnucbk 3a pa3kpvMBaHe Ha CbCTaBKUTe

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

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

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

CALL - OSHA — CneuuarnHo perynupaHu xmmMmKanu

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

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

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

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

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

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

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

Mpunoxumum cppasm (Koa U NbIEH TEKCT)

OTka3 ot oTroBopHoCT/
Heknapauma 3a OTTOBOPHOCT

Knio4 kbM cbKkpalleHusiTa
NDA = Hama HanuyHu aaHHu

CtpaHuua 27 ot 396

H303 — Moxe pga 6bae BpeaeH npu nornblyaHe

H315 — lNpeaunsBnkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

H320 — MNpeaunssnkBa ApasHeEHe Ha ouuTe

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

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

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

pouziti

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

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

Telefon (obecny) +33 563 825 319

7 wr

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace

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

Oddil 2: Identifikace nebezpeénosti

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési

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

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

20

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

P-véty

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

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

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

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

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

UN GHS
NEBEZPECi

SO

Muze byt zdravi Skodlivy pfi poZiti.

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

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

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

2.3 Dalsi nebezpecnost

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

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

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

OSHA HCS 2012
NEBEZPECi

SO

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

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

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

2.3 Dalsi nebezpecnost

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

Kanada

Dle: WHMIS

2.1 Klasifikace latky nebo smési

WHMIS D2A — Vysoce toxické materialy

2.2 Prvky oznaceni

WHMIS @

Toxicky - D2Q
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2.3 Dalsi nebezpecnost

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

2.4 Dalsi informace

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

Oddil 3: Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky

Material nesplfiuje kritéria pro latku.

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

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

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

C.EC: Podrazdéni kiize 3, H315

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

EU index: kaze 3; Podrazdéni oci 2

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

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

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

Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

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

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

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

vaw s

Viz ¢ast 11 — Toxikologické informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

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

Oddil 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

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

Hasiva, ktera nesméji byt K dispozici nejsou zadné udaje

pouzita z bezpec¢nostnich

divodu

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

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

Nebezpecné produkty K dispozici nejsou zadné udaje

spalovani

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

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

Oddil 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

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

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

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

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro €isténi

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

6.4 Odkaz na jiné ¢asti

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

Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

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

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani véetné neslucéitelnych latek a smési

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

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

Viz oddil 1.2 — Pfislusna uréena pouziti.

Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

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

8.2 Omezovani expozice

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

Osobni ochranné prostredky

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

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

Ochrana kuize/téla Noste ochranny odév.

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

prostredi
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Oddil 9: Fyzikalni a chemické viastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materialu

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

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

Barva Bila/Cira Zapach Bez zapachu

Prahova hodnota zapachu Chybi data

Obecné vlastnosti

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

Tékavost

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

Horlavost

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

Prostredi

Rozdélovaci koeficient Chybf data

n-oktanol/voda

9.2 Dalsi informace

Nebyly zaznamenany Zzadné dalsi fyzikalni a chemické parametry.

Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci

Nedochazi k nebezpe&né polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je tifeba zabranit

Za podminek normalniho pouZiti neni znama Zadna nebezpecna reakce.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni

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

10.5 Neslucitelné materialy

K dispozici nejsou zadné udaje

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

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

11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Slozky

Guanidinchlorid 50-01-1

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

Gastrointestinalni: Hypermotilita, prijem;

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

Zavazné podrazdéni

Vlastnosti GHS

Klasifikace

Akutni toxicita: Guanidinchlorid

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

OSHA HCS 2012+Chybi data

Ziravost / drazdivost pro kizi

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

Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci

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

Senzibilizace kuze

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

Senzibilizace dychacich cest: Proteinaza K

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

Nebezpecnost pfi vdechnuti

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

Karcinogenita

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

Mutagenita v zarode¢nych burikach

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

Toxicita pro reprodukci

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

EU/CLP*Chybi data

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

STOT-RE UN GHS 3¢Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani

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

Akutni (okamzité) Drazdi kazi.

Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou zadné udaje
Oci

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

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

Vysvétleni zkratek
LD = Smrtelna davka

Oddil 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Data materiélu chybi.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data materiélu chybi.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Data materiélu chybi.

12.4 Mobilita v pudé
Data materiélu chybi.

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

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

13.1 Metody nakladani s odpady

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

mezinarodnimi predpisy.

13.2 Dalsi informace

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

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

\ Oddil 14: Informace pro pirepravu

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

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Nejsou specifikovana.

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

Oddil 15: Informace o predpisech

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

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

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

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

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

USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie

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

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

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

USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Hlaseni emisi

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

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

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

Prislusné véty (kod a upliny text)

Vyloucéeni odpovédnosti /
Prohlaseni o odpovédnosti

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

H315 — Drazdi kazi.

H320 — Zpusobuje podrazdéni oci.

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

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

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

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

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

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

Telefon (generelt) + 33 563 825 319

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

‘ Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

20

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

P-saetninger

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

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

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

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

FN GHS
FARE

SO

Kan veere farlig ved indtagelse

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

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

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

2.3 Andre farer

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

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

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

OSHA HCS 2012
FARE

SO

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

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

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

2.3 Andre farer

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

Canada
| henhold til: WHMIS

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

2.2 Markningselementer

WHMIS @

Giftigt — D2A
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2.3 Andre farer

WHMIS

2.4 Andre oplysninger

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

Xpert HIV-1 Qual XC

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

Punkt 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensatning

andedraetsbesveer ved indanding

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

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

Punkt 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Indanding

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

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjaelp og sarlig behandling er nedvendig

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

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

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

5.2 Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

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

Farlige forbrandingsprodukter Ingen data

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

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

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

\ Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og nedprocedurer

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

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

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

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

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

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

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

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

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

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

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

\ Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

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

8.2 Eksponeringskontrol

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

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

Personlige veernemidler

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

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

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

til miljoet
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Punkt 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

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

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

Farve Hvid/klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

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

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 6,6 til 7

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antandelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Antaendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljo

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

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

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold, der skal undgas

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

10.5 Materialer, der skal undgas
Ingen data

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

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

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

STOT-SE FN GHS 3°Ingen data

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

STOT-RE FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012°¢Ingen data
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Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

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

Hud

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

Ojet

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

Indtagelse

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

Forkortelser
LD = Lethal Dose (dedelig dosis)

Punkt 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet
Ingen testdata.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

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

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

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

regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Andre oplysninger

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

Punkt 14: Transportoplysninger

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

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

Punkt 15: Oplysning om regulering

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

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

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

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

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

USA - OSHA - Szrligt regulerede kemikalier

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

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

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering

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

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

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.
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Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante satninger (nummer og fuld ordlyd)

Eklaering/
ansvarsfraskrivelse

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

H315 — Forarsager hudirritation

H320 — Forarsager gjenirritation

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

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

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

Telefon (Zentrale) +33 563 825 319

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

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

20

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

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

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

SO

Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken

Verursacht Hautreizungen

Verursacht Augenreizungen

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

Sicherheitshinweise

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

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

SO

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

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

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

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

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS @

Toxisch — D2A
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2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erfillt nicht die Kriterien fiir einen Stoff.
3.2 Gemische

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

Hautreizung 3, Augenreizung 2

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

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

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

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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

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

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

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

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

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

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Feuerloschmedien

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfligbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Fir die Brandbekdmpfung vorgesehene Standardschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR

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

6.1 Personliche SchutzmaBnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende

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

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

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

6.2 UmweltschutzmafRnahmen

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

6.3 Methoden und Material firr Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

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

\ Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu iiberwachende Parameter

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

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

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

Personliche Schutzausriistung

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

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

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung
Die Kiigelchen sind feste weilde
Bestandteile in Kartuschen;

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

Farbe Weil/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH 6,6 bis 7

S?Ciztglsches Gewicht/Relative Keine Daten Wasserloslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten

Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Volatilitat

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten Obere Expositionsgrenze Keine Daten

Untere Expositionsgrenze Keine Daten Selbstziindung Keine Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Keine Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser- Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusétzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Seite 61 von 396 302-3039, Rev. 1



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert HIV-1 Qual XC
Datum des Inkrafttretens: Mai 2021
Ersetzt (Datum): 16. Januar 2020

Abschnitt 10: Stabilitdat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Umstande

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

10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfiigbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

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

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

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

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

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

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

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

Hautsensibilisierung UN GHS 3°*Keine Daten

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

EU/CLP*Keine Daten

Aspirationsgefahr UN GHS 3+Keine Daten

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

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Karzinogenitat

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

Keimzell-Mutagenitat

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

Reproduktionstoxizitat

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

EU/CLP*Keine Daten

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

STOT-RE UN GHS 3¢Keine Daten

OSHA HCS 2012+Keine Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Haut

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Augen

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Verschlucken

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

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

Keine Daten verfiigbar

Verursacht Hautreizungen.
Keine Daten verfligbar

Verursacht Augenreizungen.
Keine Daten verfligbar

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

12.1 Toxizitat
Materialdaten fehlen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere unerwinschte Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

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

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

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

14.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Keine Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren

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

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

Kanada — WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

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

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

USA — OSHA - Speziell regulierte Chemikalien

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

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

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

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

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Emissionsmeldung

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

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

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code und vollstandiger Wortlaut)

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

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

H315 — Verursacht Hautreizungen

H320 — Verursacht Augenreizung

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

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

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

1.1 AvayvwpIoTIKOG KWOIKOG TTpoidvTog

Ovopagia TrpoidvTog Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

Tuvagng(eic) Epyaotnpiakn xpAon

POoodIopIfOHEVN(ES)

xpnon(eig)

1.3 Zroixeia Tou rpounBeuTh TOU SeATiou Sedopévwv aocpalgiag

KataokeuaoTig Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

TnAépwvo (yevikAg xpRong) +33 563 825 319

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

‘ Tunpa 2: NMpoodiopIouog ETTIKIVOUVOTNTAG

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

2.1 Tagivopnon Tng ouciag | Tou PEiypaTog

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

AnAwoeig emIKIVOUVOTNTAG

AnAwoeig Tpo@uUAGEewv

MpoéAnyn

ATmékpion

2.3 AAAoi kivduvol
CLP

KINAYNOZ

20

H315 — lNpokaAei epeBioud Tou dépuatog

H320 — MpokaAei o@BaAuIké epeBIoud

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

P264 — MNAUveTE OXOAAOTIKA PETA TO XEIPIOMO.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG

GHS 10U OHE

ZeAida 68 atro 396

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

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

SO

Mrropei va eival emBAaBEg o€ TTePITTTWON KATATTOONG

MpokaAei epeBIoPO Tou SEPUATOG

MpokaAei 0PBAAUIKS epeBICUO

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

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

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

2.3 AAAol Kivbuvol

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

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

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

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

AnAwoeig eTIKIVOUVOTNTAG

MpoAnyn

ATToKpIon

2.3 AAAol Kivbuvol
MpéTutro HCS 2012 Tou OSHA

Kavaddg
Z0pyewva pe: WHMIS

KINAYNOZ

SO

MpokaAei epeBioud Tou dEPUATOG

MpokaAei o@BaAUIKS epeBIoud

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

MAUveTE OXOAOOTIKG PETA TO XEIPIOCHO.

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

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

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

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

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

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

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

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

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

WHMIS

2.2 Xroixeia emICAMAvVONG
WHMIS

2eAida 70 amwo 396

D2A — MNoAU To&iké uAIKG

@
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2.3 AAAol Kivbuvol

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

2.4 AMAeg TTAnpo@opiEg

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

TuRpa 3: Z0vOeon/TTANPOPOPIES YIa TA CUCTATIKA

3.1 Oucitg

To uAIk dev TTANPOI T KPITHPIA PIOG OUCIOG.

3.2 Meiypara

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

youavidivio | ApiOuoég

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

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

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

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

TuRua 4: Mérpa TpwTwyv Bondsiwv

4.1 Meprypa@n TWV HETPWYV TTPWTWYV Bondsiwv

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

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

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

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

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

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

TuApa 5: Mérpa yia TNV KATATTOAEUNO TG TTUPKAYIAG

5.1 MNupooBeoTiKd péca

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

5.2 Ei18iKoi Kivdouvol TTou TTPOKUTITOUV aTTO TNV ouoia | To pEiypa

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

Emikiviuva mpoidvra kadong  Aev uttdpyouv diabBéciya dedopéva

5.3 ZuoTdoEIg YIO TOUG TTUPOOREDCTEG

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

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

6.1 MpoowTriKEG TTPOPUAAEEIG, TTPOOCTATEUTIKOG £EOTTAIOOG Kal S10BIKATIEG EKTAKTNG AVAYKNG

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

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

6.2 MepiBaAAovTikéG TTPOPUAGEEIS

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

6.3 Mé£Bodoi kal UAIKG yIa TTEPIOPICHO Kal KABapIouo6

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

6.4 Mapatroutr) og AAAQ THApATA

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

\ TuApa 7: Xe1piop6g Kal atroOnKeuon

7.1 Mpo@uAdeig yia ac@aAn XEIPICUO

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

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

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

7.3 E181kA TeAIKA Xpon R XpPNoEig

AvaTpégte aTo TUNAPA 1.2 — Zuvageig TTPoadlopI{OUEVES XPHOEIG.

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

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

8.2 "'EAeyxog TnG ékBeong

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

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

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

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

9.1 MNMAnpo@opieg yIa TIS QUOIKES KAl XNMIKES 1010TNTEG

Meprypaen UAIKoU

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

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

Xpwpua A\guko/dlauyég Oopn Aoagpo

Opio oopung ‘EAAeIpn Sedopévwv

[evikég 1810TNTEG

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

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

Eid1ké BApog/OXETIKA TTUKVOTNTO

‘EAMe1pn dedopévwv

YdatodiaAutoTnTa

‘EAeIyn dedopévwv

1Ewdeg

‘EAeIyn dedopévwv

EKPNKTIKEG 1810TNTEC

‘EAeIyn dedopévwv

OZeIdWTIKES IBIOTNTEG:

‘EAeIyn dedopévwv

MrnTikéTNTA

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

Znueio avagAegng

‘EAAeIyn dedopévwv

AvwTaTo OPI0 AVAPAEEINOTNTAG
(UEL)

‘EMeIyn dedopévv

KatwTtaTo 6plo ava@AegiuoTnTag
(LEL)

‘EAe1pn dedopévwv

AuToavAa@pAeEn

‘EAAeIYn dedopévv

Eu@AekTOTNTO (OTEPED, AEPIO)

‘EAe1pn dedopévwv

MepiBdAAov

JUVTEAEOTNG KOTOVOUNG
okTavoAng/vepou

‘EAAeIyn dedopévwv

9.2 AAAeg TAnpo@opicg

Agv TTapatnpriBnkav TTPOCOETEG PUOIKEG Kal XNUIKEG TTAPAUETPOL.

TuRua 10: ZraBepdTNTA KAl AVTIOPACTIKOTNTA

10.1 AvTidpaoTiKOéTNTA

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

2100ep0

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

10.4 ZuvOnKeg TTPOG ATTOPUYN

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

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

TuARpa 11: TogikoAoyikéG TTAnpOPOpPiES

11.1 NAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

ZUCTOTIKA

YSpoxAwpikn youavidivn 50-01-1

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

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

1516TnTEG KATA GHS

Tagivounon

O¢&eia TogikdTNTA: YOpOoXAwPIKA youavidivn

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

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

MpoéTutro HCS 2012 tou OSHACEAAeIyn dedopévv

AlaBpwaon/Epebioudg Tou d€pUaTog

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

ZoBapr o@BaAuik BAARN/epeBioudg

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

EuaioBnrotroinon tou dépuartog

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

EuaioBnrotroinon tou avatrveuoTikou: Mpwrteivdon K

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

Kivduvog atod avappdéenon

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

Kapkivoyéveon

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

MeTaAAalyévean yevvNTIKWV KUTTAPWY

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

TogIkéTNTA yIa TV avaTrapaywyn

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

E1dikr To8IKOTNTO OTa Gpyava OTOXOUG — EQATTAS
£€kBeon

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

EidIkA TogIKOTNTA OTa Opyava OTOXOUG — ETTAVEIANUUEVN
£€kBeon

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

Eiomrvon

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

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

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

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

YTopvnua yia Tig GUVTOHOYPOPieg
LD = ®@avatngopog d6on

TuApa 12: O1koAoyikég TTANPOPOpPIES

12.1 To§ikéTNTA
‘EAAeIyn dedouévwyv UAIKoU.

12.2 AvOeKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA ATTOSOUNONG
‘EAAeIyn dedouévwyv UAIKoU.

12.3 AuvaréTnTa Bloocucowpeuong
‘EAAeIyn dedouévwv UAIKoU.

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

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

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

13.1 MéBodol eregepyaociag ammroBARTWYV

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

TTEPIPEPEIAKOUG, £OVIKOUG fi/Kal dieBVEIC Kavoviououg.

13.2 AAAeg TTANpOPOPIES

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

TuApa 14: NMAnpo@opieg OXETIKA PE TN HETAPOPA

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

KavoVvIopoUg

TDG AYA Agv umGkenmal oe AYA AYA AYA
KAVOVIOUOUG

IMO/IMDG AYA Agv umokermal oe AYA AYA AYA
KQVOVIOHOUG

IATA/ICAO AYA Agv umokerral oe AYA AYA AYA
KQVOVIGUOUG

14.6 E181kéG TTPOQUAGEEIG yia TOV XPHOTH
Agv €xouv KaBoploTei.

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

‘EAAEIYPN Oedopévwy.

TuAua 15: Z1oixeia VONOBETIKOU XOapAKTAPO

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

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

Kavaddg — WHMIS — Ta§ivounoeig ouoiwv

Kavaddg — WHMIS — KardAoyog KolvoTroinong cuoTaTIKwV

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15.2 ASI0AGYNON XNMIKAG AO@PAAEING
Aev éxel TpayuaToTToinBei agloAdynon XNUIKAG aoPAaAEIag.
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AgAtio Aedopévwyv Aocpalegiag Xpert HIV-1 Qual XC

Huepounvia ioxuog: Méio¢ 2021

Huepounvia avrikardoraong: 16 lavouapiou 2020

TuARpa 16: AAAEG TTANPOPOPIES

Zuvageig ppaoelg (KwdIKOG Kal TTARPES KEiPEVO)

ARAwon/ATtrotroinon
guluvng

YTropvnua yia Tig GUVTOHOYPOPieEg
AYA = Agv uttdpxouv dedopéva

ZeAida 80 atrd 396

H303 — MTopei va givail emBAaBég o€ TePITTTWON KATATTOONG

H315 — MNpokaAei epeBioud Tou dépuatog

H320 — MNMpokaAei o@BaAuIké epeOICUO

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

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

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Teléfono (general) +33 563 825 319

1.4 Numero de teléfono de emergencia

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

Seccion 2 — Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

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

CLP
PELIGRO

20

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

Declaraciones de precaucion

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

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

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

SGA de la ONU
PELIGRO

& <D

Puede ser nocivo en caso de ingestion

Provoca irritaciéon cutanea

Provoca irritacion ocular

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

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

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

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

En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

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

Si persiste la irritaciéon ocular: Consultar a un médico.

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

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

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

HCS 2012 de la OSHA
PELIGRO

2%

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

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

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

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

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

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS @

Toéxico — D2A
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2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

2.4 Informacion adicional

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

Seccion 3 — Composicion/informacién de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

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

Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

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

Ingestion No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de ingestidn, enjjague
la boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vomito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestion, solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosos

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

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

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

6.2 Precauciones medioambientales

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

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccion 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos

Consulte la Seccioén 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccion 8 — Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

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

8.2 Controles de exposicion

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

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

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

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

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

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

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

Color Blanco/transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

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

Temperatura de descomposiciéon Faltan datos pH 66a7

?e:gzsgad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos

LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos

Inflamabilidad (sdlido, gas) Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto

Faltan datos
octanol/agua

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

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

10.2 Estabilidad quimica
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

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

10.5 Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

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

Seccion 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

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

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

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

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

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

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

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

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

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

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

Clasificaciéon

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccion

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

UE/CLP*Faltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU 3¢Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)

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

No hay datos disponibles

Provoca irritacion cutanea.
No hay datos disponibles

Provoca irritaciéon ocular.
No hay datos disponibles

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

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

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

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario

Ninguno especificado.

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

Faltan datos.

\ Seccion 15 — Informacidén reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de SARA

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

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

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Frases pertinentes (c6digo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles

Pagina 94 de 396

H303 — Puede ser nocivo en caso de ingestién

H315 — Provoca irritaciéon cutanea.

H320 — Provoca irritacién ocular.

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

La informacién anterior estd basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacién puede aplicarse bajo condiciones externas

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

la consulta con personal formado adecuadamente. Proporcionar descargo de
responsabilidad.
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Jaotis 1: Aine/segu ja ettevotte/ettevotja identifitseerimine

1.1 Tootetdhis

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

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

kindlaksmaaratud
kasutusala(d)

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

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

Telefon (Uldine) +33 563 825 319

1.4 Hadaabitelefoni number

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

\ Jaotis 2: Ohtude identifitseerimine

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

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

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

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

Ohulaused

Hoiatuslaused
Ennetamine

Reaktsioon

2.3 Muud ohud

CLP-maarus

URO GHS 3. redaktsioon

ETTEVAATUST

20

H315 - Péhjustab nahaarritust

H320 - Péhjustab silmade arritust

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

P264 - Parast kaitlemist pesta hoolega.

P280 - Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

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

P321 - Nduab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet.

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

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

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

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

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

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

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

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

parandatud viéljaanne

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

URO GHS
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Age miirgisus suukaudne 5
Nahaarritus 3

Silmaarritus 2

Hingamisteede sensibiliseerumine: 1
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2.2 Margistuse osad
URO GHS
ETTEVAATUST!

© O

Vaib olla allaneelamisel kahjulik

P&hjustab nahaarritust

Pdhjustab silmade arritust

Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- vdi astma siimptomeid voi
hingamisraskusi.

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

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

2.3 Muud ohud

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

USA
Vastavalt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

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

OSHA HCS 2012
ETTEVAATUST

@ <D

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

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

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

2.3 Muud ohud

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

Kanada
Vastavalt: WHMIS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
WHMIS D2A — Vaga mirgised materjalid

2.2 Margistuse osad

WHMIS @

Murgine — D2A
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2.3 Muud ohud

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

2.4 Muu teave

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

Jaotis 3: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained

Materjal ei vasta aine kriteeriumidele.

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

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

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

tehtud astmasiumptomeid voi hingamisraskusi

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

Jaotis 4: Esmaabivotted

4.1 Esmaabivoétete kirjeldus

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

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

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

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

4.3 Marge igasuguse vajaliku viivitamatu meditsiinilise abi ja erikohtlemise kohta

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

Jaotis 5: Tulekustusmeetmed

5.1 Kustutusvahendid

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

5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud

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

5.3 Nouanded tuletorjujatele

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

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

Jaotis 6: Meetmed juhusliku lekke korral

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja hadaolukorra meetmed

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

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

6.3 Meetodid ja materjal tokestamiseks ja puhastamiseks

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

6.4 Viited teistele jaotistele

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

Jaotis 7: Kasitsemine ja hoiustamine

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

reagentidega. Valtige kokkupuudet naha ja silmadega.

7.2 Ohutu hoiustamise tingimused, sh kdik sobimatud tingimused

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

7.3 Spetsiifiline(sed) Ioppkasutusala(d)

Vt jaotist 1.2 - Asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad.

Jaotis 8: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

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

8.2 Kokkupuute ohjamine

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

Isikukaitsevahendid

Hingamisteede Hingamisteede kaitsevarustus ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse

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

Silm/nagu Kandke kemikaalipritsmete kaitseprille.

Nahk/keha Kandke kaitseriietust

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

9.1 Teave fliusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Materjali kirjeldus

Kuulikesed on kassettides
olevad valged tahked
komponendid; reagendid on

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

Varvus Valge/selge Léhn Léhnatu

Léhnalavi Andmed puuduvad

Uldised omadused

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

Lagunemistemperatuur Andmed puuduvad pH 6,6 kuni 7

Erikaal/suhteline tihedus

Andmed puuduvad

Lahustuvus vees

Andmed puuduvad

Viskoossus Andmed puuduvad Plahvatusomadused Andmed puuduvad
Okslideerivad omadused: Andmed puuduvad

Volatiilsus

Auru réhk Andmed puuduvad Auru tihedus Andmed puuduvad
Aurustumiskiirus Andmed puuduvad

Tuleohtlikus

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

Tuleohtlikus (tahke, gaasiline)

Andmed puuduvad

Keskkonna-alane

Oktanooli/vee jaotuskoefitsient

Andmed puuduvad

9.2 Muu teave

Taiendavaid flUsikalisi ja keemilisi parameetreid ei tdheldatud.

Jaotis 10: Stabiilsus ja reaktiivsus

10.1 Reaktiivsus

Tavakasutuse tingimustes pole teada ohtlikke reaktsioone.

10.2 Keemiline stabiilsus

Stabiilne

10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalus
Ohtlikku poliimerisatsiooni ei toimu.

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida

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

10.5 Kokkusobimatud materjalid

Andmed puuduvad

10.6 Ohtlikud lagusaadused

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

11.1 Teave toksikoloogiliste mojude kohta

Komponendid

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

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

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

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

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

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

EL/CLP+Silmaarritus 2

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

Naha sensibiliseerumine URO GHS 3*Andmed puuduvad

OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

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

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

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

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

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

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

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

Lk 103 / 396 302-3039, Red 1



/Ce,oheid®

Ohutuskaart Xpert HIV-1 Qual XC
Joéustumiskuupéev: mai 2021
Asendava kuupé&ev: 16. jaanuar 2020

Voéimalikud tervisemojud

Sissehingamine

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

Nahk

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

Silm

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

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

Lithendite voti
LD = Surmav annus

Jaotis 12: Okoloogiline teave

12.1 Miirgisus
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.2 Pisivus ja lagunevus
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.4 Liikuvus pinnases
Materiaalsed andmed puuduvad.

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

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

13.1 Jaatmetootlusmeetodid

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

rahvusvahelistele maarustele.

13.2 Muu teave

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

Jaotis 14: Transpordi teave

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

14.6 Kasutaja erilised ettevaatusabinéud
Pole tapsustatud.

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

Jaotis 15: Regulatiivne teave

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

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

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

Kanada - WHMIS - koostisosade avalikustamise loend

To66: Toode ei sisalda uhtki alljargneva kohaselt reguleeritud kemikaali
Kanada - CEPA - prioriteetsete ainete loetelu
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USA
To66: Toode ei sisalda tUhtki alljargneva kohaselt reguleeritud kemikaali
USA - OSHA - protsessiohutuse juhtimine - viaga ohtlikud kemikaalid

USA - OSHA - spetsiaalselt reguleeritud kemikaalid

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

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

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

USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - heitkoguste aruandlus

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

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

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

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

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

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

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

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi Xpert HIV-1 Qual XC

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

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

kaytot

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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

Puhelin (yleinen) +33 563 825 319

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

Kohta 2: Vaaran yksilointi

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

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

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

CLP
VAARA

&<

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

2.3 Muut vaarat

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

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

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

YK GHS
VAARA

& <D

Saattaa olla haitallista nieltyna.

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

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

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

2.3 Muut vaarat

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

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

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

OSHA HCS 2012
VAARA

@ <D

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

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

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

2.3 Muut vaarat

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

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
WHMIS D2A — Hyvin myrkylliset materiaalit

2.2 Merkinnat

WHMIS @

Myrkyllinen — D2A

Sivu 111/396 302-3039, versio 1



/Ce,oheid®

Kayttoturvallisuustiedote Xpert HIV-1 Qual XC
Voimaantulopéiva: toukokuu 2021
Korvaa paivdmaarén: 16. tammikuuta 2020

2.3 Muut vaarat

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

2.4 Muut tiedot

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

] Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.

3.2 Seokset

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

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

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

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

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

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

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Katso kohta 11 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Huomautuksia laakarille Kaikkien hoitojen tulee perustua potilaalla havaittuihin ahdinkotilan merkkeihin ja
oireisiin. On harkittava mahdollisuutta, etta liika-altistuminen on saattanut tapahtua
muille materiaaleille kuin talle tuotteelle.

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet SUURET TULIPALOT: Jauhe, CO2, alkoholinkestava vaahto tai vesisuihku.
PIENET TULIPALOT: Jauhe, CO2 tai vesisuihku.

Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla

sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- ja Reagensseja sisaltdva muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien,
rdjahdysvaarat typpioksidien myrkyllisia hdyryja.
Vaaralliset palamistuotteet Tietoja ei saatavilla

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas vuototilanteissa,
joissa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen.

Kayta valmistajan erityisesti suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammoltd kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, nama varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Al k&vele vuotaneen materiaalin kohdalta. Al4 kosketa vaurioituneita
sailytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kayta asianmukaisia suojavaatteita.
Tuuleta ahtaat tilat.

Hatatoimenpiteet Hatatoimenpiteiden ei odoteta olevan valttamattomia, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti.
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6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Estettava paasy vesistoihin, viemareihin, kellareihin tai ahtaisiin tiloihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

Suojarakenteet/ Kayta pienten vuotojen tapauksessa kasineita ja imeyta vuoto paperipyyhkeeseen.
puhdistusta koskevat Ala havita vuotaneita materiaaleja viemariin.
menetelmat

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat.

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttamatonta. Jos kasetti on rikki, valtettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti suljettuna
viiledssa, hyvin iimastoidussa tilassa. Pidettava erillddn yhteensopimattomista
materiaaleista.

7.3 Erityiset loppukaytot

Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja- Soveltuvia altistumisen raja-arvoja ei ole saatavilla tuotteelle tai aineosille.
arvot/suositukset

8.2 Altistumisen ehkiaiseminen

Asianmukaiset tekniset On kaytettava hyvaa ilmanvaihtoa. limanvaihtonopeuden on vastattava olosuhteita.

torjuntatoimenpiteet Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa tai
muita teknisia torjuntatoimenpiteita, niin etta ilmassa olevat pitoisuudet jaavat
pienemmiksi kuin suositellut altistumisen raja-arvot. Jos altistumisen raja-arvoja ei
ole asetettu, pida ilmassa olevat pitoisuudet hyvaksyttavalla tasolla.

Henkilonsuojaimet

Hengityksensuojaus Hengityksensuojauksen ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti. Muussa tapauksessa noudata
OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista standardia
EN 149. Kayta NIOSH/MSHA-hyvaksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149
mukaisesti hyvaksyttya hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvat tai oireita

havaitaan.
Silmien ja kasvojen suojaus Kéayta kemikaaliroiskesuojalaseja.
lhon ja kehon suojaus Kayta suojavaatteita
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Ymparistoaltistumisen Noudata kayttopaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.
torjuminen

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus
Helmet ovat kiinteita valkoisia
komponentteja kaseteissa;

Olomuoto Neste Olomuoto/kuvaus reage.n__ss]t ovat k|rkka|ta__ I
nesteitd, jotka ovat etupaassa
puskuroituina vesiliuoksissa.
Aineosat ovat hajuttomia.

Vari Valkoinen/kirkas Haju Hajuton

Hajukynnys Tiedot puuttuvat

Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jadtymispiste 0 °C (32 °F)

Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 6,6—7

t(i)hn;;nsalspalno/suhteelllnen Tiedot puuttuvat Vesiliukoisuus Tiedot puuttuvat

Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat

Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Tiedot puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat

Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste Tiedot puuttuvat Ylin rdjahdysraja Tiedot puuttuvat

Alin rajahdysraja Tiedot puuttuvat Itsesyttymislampdtila Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiintea aine/kaasu) Tiedot puuttuvat

Ymparistétiedot

Jakautumiskerroin: oktanoli/vesi | Tiedot puuttuvat | |

9.2 Muut tiedot
Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.

Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Normaalissa kaytdssa ei ole tiedossa mitdan vaarallista reaktiota.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Valtettavat olosuhteet

Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Tietoja ei saatavilla

Sivu 115/396 302-3039, versio 1



/Ce,oheid®

Kayttoturvallisuustiedote
Voimaantulopéiva: toukokuu 2021
Korvaa paivdmaarén: 16. tammikuuta 2020

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Xpert HIV-1 Qual XC

Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Guanidiinikloridi 50-01-1

Viliton myrkyllisyys: Nieleminen/suun kautta -rotta LD50 « 475 mg/kg; Kéytds:
Nukkumisaika muuttunut (mukaan lukien oikaisurefleksin muutos); Kéaytds:
Kiihtyneisyys; Maha-suolikanava: Hypermotiliteetti, ripuli;
Arsytys: Silméa-kani « 81 400 pg * Kohtalainen arsytys; lho-kani » 500 mg 24 tuntia
Voimakas arsytys

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valitdn myrkyllisyys: Guanidiinikloridi

EU/CLPe- Viliton myrkyllisyys - Suun kautta 5/ei luokiteltu - ATEmix (suun

kautta) = 5000 mg/kg

YK GHS 3+Viliton myrkyllisyys - Suun kautta 5/ei luokiteltu - ATEmix (suun

kautta) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys

EU/CLPelhoarsytys 3
YK GHS 3¢lhoarsytys 3
OSHA HCS 2012-lhoarsytys 3

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

EU/CLP+Silma-arsytys 2
YK GHS 3¢Silma-arsytys 2
OSHA HCS 2012-Silma-arsytys 2

Ihon herkistyminen

EU/CLPelhoérsytys
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen: Proteinaasi K

EU/CLP+Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna
YK GHS 3¢ Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Aspiraatiovaara

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Sydpaa aiheuttavat vaikutukset

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen (STOT-
SE)

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: toistuva altistuminen
(STOT-RE)

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat
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Mahdolliset terveysvaikutukset

Hengittaminen

Akuutti (valiton) Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna (Proteinaasi K)
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut

iholle

Akuutti (valiton) Arsyttaa ihoa.

Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut

silmaan

Akuutti (valitdn) Aiheuttaa silma-arsytysta.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on nielty

Akuutti (valiton) Haitallista nieltyna.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Lyhenteiden selitys
LD = Kuolettava annos

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset

Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.
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Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejite Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saanndsten mukaan.
Pakkausjate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten

saannosten mukaan.

13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteita, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattdomien reagenssien asianmukaisessa havittamisessa on
noudatettava laitoksen ymparist6a koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatetta ja voivat edellyttaa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteita. Jos kansalliset tai alueelliset
saannokset eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittamisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on
havitettava WHO:n (Maailman terveysjarjesto) laakinnallisen jatteen kasittelya ja havittamista koskevan ohjeistuksen
mukaan.

Kohta 14: Kuljetustiedot

141 YK- 14.2 143 14.4 14.5
numero Kuljetuksessa Kuljetuksen Pakkausryhma | Ympaéristovaarat
kaytettava vaaraluokka
virallinen nimi

Yhdysvaltain Tietoja ei - Tietoja ei o ) o .
liikenneministerié (DOT) saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
Vaarallisten aineiden Tietoja ei e Tietoja ei o . o .
kuljetus (VAK) saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
Kansainvalinen Tietoja ei Tietoja ei
merenkulkujarjesto saatajvilla Ei sdadelty saataJviIIa Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
(IMO)/IMDG-saannosto
Kansainvélinen
ilmakuljetusliitto Tietoja ei s Tietoja ei o . e .
(IATA)/Kansainvilinen saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
siviili-ilmailujarjesto (ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle
Ei méaaritelty.

14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti
Tiedot puuttuvat.

\ Kohta 15: Lainsaadanto6a koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset

Luettelo
Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumkloridi 50-01-1 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
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Kanada
Tyd: Tama tuote siséltéda proteinaasi K:ta, jota sdadelldan alla mainitun mukaisesti kategoriassa D2A — Hyvin myrkylliset
materiaalit

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

Tyo: Tama tuote ei sisdlla mitaan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

Yhdysvallat
Tyo: Tama tuote ei sisdlla mitaan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit

U.S. - OSHA - Erityisesti sadnnellyt kemikaalit

Ymparisté: Tama tuote ei sisalld mitdan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet

U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset
maarat

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmiisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aidrimmaiisen vaaralliset aineet TPQ:t

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo

Yhdysvallat - Kalifornia Prop 65: Tama tuote ei sisalla mitdan Proposition 65:n alaisia kemikaaleja

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.
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Kayttoturvallisuustiedote
Voimaantulopaiva: toukokuu 2021

Xpert HIV-1 Qual XC

Korvaa paivamaaran: 16. tammikuuta 2020

Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet (koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke/
Vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 120/396

H303 - Saattaa olla haitallista nieltyna.

H315 - Arsytta4 ihoa.

H320 - Arsyttaa silmia.

H334 - Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttéa olosuhteissa, joita me emme voi hallita ja
jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden kayttotuloksista ja
kaikkien niité vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava vaikutukset, ominaisuudet,
suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja olosuhteitaan. Materiaalien
suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden kaytdsta saatavien tulosten suhteen
tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen suhteen ei esiteta mitdan vaitetté eiké
myonneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan lukien tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia on kasiteltdva ja kaytettava
varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja uskoen, etté ne ovat tarkkoja.
Julkaisupaivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat oleellisia materiaalin
ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali thhan tuotteeseen sattuisi liittym&an
haitallinen tapahtuma, tdma kayttoturvallisuustiedote ei korvaa, eikd sen ole tarkoitus
korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytéavaa neuvottelua. Anna.
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Partie 1 : Identification de la substance/du mélange et de la compagnie/entreprise

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert HIV-1 Qual XC

Code produit GXHIV-QA-XC-CE-10 ; RHIVQAXC-10

1.2 Utilisations pertinentes identifiées de la substance ou du mélange et utilisations
contre-indiquées

Utilisation(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire

identifiée(s)

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité (FDS)

Fabricant Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com

U.E. : support@cepheideurope.com

Téléphone (général) +33 563 825 319

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant 1 (352) 323-3500 — En dehors des Etats-Unis

\ Section 2 : Identification des risques

UE/CEE
Selon : Réglement (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modifié par le 453/2010]

2.1 Classification de la substance ou du mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini
final, tel qu’utilisé au laboratoire. Il contient des composants liquides dont certains
sont des poudres lyophilisées et des réactifs contenus dans la cartouche. Tous les
réactifs sont des liquides incolores et limpides. Les exemptions a la divulgation des
informations concernant certains composants sont conformes aux réglementations
CLP Atrticle 1(5)(d) et 29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

Irritation cutanée : catégorie 3
Irritation des yeux : catégorie 2
Sensibilisation respiratoire : catégorie 1
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2.2 Eléments de I'étiquetage
CLP
DANGER

20

Mentions de danger H315 — Provoque une irritation cutanée
H320 — Provoque une irritation des yeux
H334 — Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Conseils de prudence
Prévention P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.

P280 — Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.

Réponse P302+P352 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a 'eau
et au savon.
P321 — Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.
P362 — Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P332+P313 — En cas d’irritation cutanée : consulter un médecin.
P305+P351+P338 — EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 — Si lirritation des yeux persiste : consulter un médecin.
P304+P340 — EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.
P261 — Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P342+P311 — En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.

SGH ONU Révision 3
Selon : Systéme général harmonisé de classification et d'étiquetage des produits chimiques de ’ONU (SGH) :
Troisiéme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 5
Irritation cutanée 3
Irritation oculaire 2
Sensibilisation respiratoire : 1
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2.2 Eléments de I'étiquetage

SGH ONU
DANGER

& <D

Peut étre nocif en cas d’ingestion

Provoque une irritation cutanée

Provoque une irritation des yeux

Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Conseils de prudence
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

2.3 Autres dangers

SGH ONU Selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage (SGH),
ce produit est considéré dangereux.

Etats-Unis (E.-U.)
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Classification de la substance ou du mélange

OSHA HCS 2012 Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2
Peut provoquer des symptdbmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation
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2.2 Eléments de I'étiquetage

OSHA HCS 2012
DANGER

@D

Mentions de danger Provoque une irritation cutanée
Provoque une irritation des yeux
Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

Réponse En cas de contact avec la peau : laver a grande eau.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
En cas de symptdmes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 En vertu des réglementations des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200 - Norme de
communication des dangers), ce produit est considéré dangereux.

Canada

Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou du mélange
SIMDUT D2A — Matiéres trés toxiques

2.2 Eléments de I'étiquetage

SIMDUT @

Toxique — D2A
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2.3 Autres dangers

SIMDUT Au Canada, le produit mentionné ci-dessus est considéré dangereux selon le
Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

Tous les autres réactifs, les billes et autres constituants sont a des concentrations inférieures a 1 % dans le mélange ou
ne sont pas considérés dangereux selon la réglementation américaine sur la communication des dangers (29 CFR
1910.1200), selon les directives de 'UE concernant la classification et I'étiquetage des substances et des mélanges, ou
selon le Systéme général harmonisé de classification et d'étiquetage des produits chimiques (SGH).

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances
La matiére ne répond pas aux criteres d’'une substance.

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique |ldentifiants % DL50/CL50 [Classifications selon la réglementation/directive Commentaires
CAS : 50-01-1 CLP UE : Annexe VI, tableau 3.1 : Tox. aigué non
. . catégorisée, H302 ; Irrit. yeux 2, H320 : irrit. peau 3, H315
Chlorure de Numeéro CE : SGH ONU Révision 3 : Tox. aigué non catégorisée ; irrit
e 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg - ’ ) T ADD
guanidinium Index UE : peau 3 ; irrit. yeux 2 o ' o
607-148-00-0 _O_SHA HCS 2012 : Tox. aigué non catégorisée ; irrit. peau 3 ;
irrit. yeux 2

CLP UE : H316 — Provoque une légére irritation cutanée ;
H334 — Peut provoquer des symptdmes allergiques ou

CAS : d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation
; SGH ONU Révision 3 : provoque une légeére irritation
- 39450-01-6 o o Aucune . . .
Protéinase K - . 1 %-10 % ot cutanée ; peut provoquer des symptémes allergiques ou ADD
Numéro CE : établie , e e ) )
254-457-8 d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation

OSHA HCS 2012 : provoque une légére irritation cutanée ;
peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou
des difficultés respiratoires par inhalation

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des mesures de premier secours

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime
a l'air frais. Administrer de I'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a I'aide d’'un masque de poche doté d’'une valve unidirectionnelle ou d’un
autre dispositif médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la
victime ne respire pas.

Peau Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
cutané mineur, éviter de répandre la matiére sur la peau non affectée. En cas de
contact avec la substance, rincer immédiatement la peau a I'eau courante pendant
au moins 20 minutes. Retirer et isoler les vétements contaminés.
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Yeux Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact avec
la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au moins 20
minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’ingestion,
rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS
faire vomir. Ne pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance.
Consulter immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d'extinction

Agent extincteur convenable INCENDIES MAJEURS : poudre séche, CO2, mousse antialcool ou eau pulvérisée.
INCENDIES MINEURS : poudre séche, CO2, ou eau pulvérisée.
Agent extincteur inapproprié Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques
d’incendie et d’explosion d’oxydes de carbone, d’oxydes de soufre et d’oxydes d’azote

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils pour les pompiers

Les vétements structurels de protection des pompiers fournissent une protection limitée UNIQUEMENT en cas
d’'incendie ; ils ne sont pas efficaces dans les cas de déversement ou le contact direct avec la substance est possible.
Porter des vétements de protection chimique spécifiquement recommandés par le fabricant. Ceux-ci peuvent fournir peu
ou pas de protection thermique. Porter un appareil respiratoire autonome a pression positive (ARA).

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et mesures d’urgence

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas marcher a travers la matiére
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés ou la matiére déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

Mesures d’urgence Aucune procédure d’'urgence ne devrait s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations.
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6.2 Précautions environnementales
Prévenir la pénétration dans les cours d’eau, les égouts, les sous-sols ou les endroits confinés.

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/de Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Contrdles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

Conservation Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Conserver le conteneur/emballage
hermétiquement fermé dans un endroit frais et bien aéré. Tenir a I'écart des matiéres
incompatibles.

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisation(s) pertinente(s) identifiée(s).

\ Section 8 : Controles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes Pas de limites d’exposition applicables disponibles pour le produit ou ses
directrices composants.

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/contrdles techniques Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent
étre adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’'isolement,
une ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n'ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.

Equipement de protection individuelle

Respiratoire Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est
utilisé dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, suivre les
réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans
29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil respiratoire
approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptdmes apparaissent.

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
Peaul/corps Porter des vétements de protection.
Controle d’exposition Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

lié a la protection de
I’environnement

Page 127 sur 396 302-3039, Rév. 1



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Mai 2021
Remplace la date : 16 janvier 2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

Apparence/Description

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans des
cartouches ; les réactifs sont des
liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur

Blanc/transparent

Odeur

Inodore

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de

congélation

0°C (32 °F)

Température de décomposition

Manque de données

pH

66a7

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage octanol/eau | Manque de données | |

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

Pas de réactions dangereuses connues dans des conditions normales d'utilisation.

10.2 Stabilité chimique
Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.
10.4 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brlle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques
peuvent étre libérées.

10.5 Substances incompatibles
Aucune donnée disponible
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10.6 Produits de décomposition dangereux
Si I'on brdle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques peuvent étre libérées.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxicologiques

Composants

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 * 475 mg/kg ; Comportement. Temps de
sommeil altéré (notamment changement dans le réflexe de redressement) ;
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Comportement : Excitation ; Gastro-intestinal : Hypermotilité, diarrhée ;

Irritation : CEil-Lapin ¢ 81 400 ug -« Irritation modérée ; Peau-Lapin « 500 mg, 24 heures *
Irritation sévére

Propriétés SGH Classification
UE/CLP+Toxicité aigué - voie orale 5/non catégorisée - ETAmix (voie orale) =
5 000 mg/kg

Toxicité aigué : Chlorure de guanidinium SGH ONU 3+Toxicité aigué - voie orale 5/non catégorisée - ETAmix (voie orale) =
5 000 mg/kg

OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLPeIrritation cutanée 3
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU 3elrritation cutanée 3
OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 3

UE/CLPeIrritation oculaire 2
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU 3eIrritation oculaire 2
OSHA HCS 2012¢Irritation oculaire 2

UE/CLPeIrritation cutanée
Sensibilisation cutanée SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP+Peut provoquer une sensibilisation par inhalation
Sensibilisation respiratoire : Protéinase K SGH ONU 3¢Peut provoquer une sensibilisation par inhalation
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données
Danger d’aspiration SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données
Cancérogeénicité SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données
Mutagénicité de cellule germinale SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données
Toxicité pour la reproduction SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP+*Manque de données
STOT-SE SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP+*Manque de données
STOT-RE SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut provoquer une sensibilisation par inhalation (Protéinase K).
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une irritation cutanée.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque une irritation des yeux.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible
Ingestion

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL = Dose létale

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité

Manque de données matérielles.

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Risque de bioaccumulation
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol

Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPVvB

Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets indésirables
Aucune étude n’a été trouvée.
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Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

Déchets du produit

Conditionnement des déchets

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent étre considérés comme étant
capables de transmettre des agents infectieux et exigent des précautions standard. Suivre les procédures
environnementales d’élimination des déchets en vigueur dans I'établissement pour I'élimination appropriée des
cartouches usagées et des réactifs inutilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets
chimiques dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. En I'absence de
directives claires de la réglementation nationale ou régionale sur I'élimination appropriée, les échantillons biologiques et
les cartouches usagées doivent étre éliminés conformément aux directives de 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé)
concernant la manipulation et I'élimination des déchets médicaux.

Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,

Section 14 : Informations de transport

14.1 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro d’expédition danger pour le d’emballage I’environnement
ONU ONU transport
DOT ADD Non réglementé ADD ADD ADD
TDG ADD Non réglementé ADD ADD ADD
IMO/IMDG ADD Non réglementé ADD ADD ADD
IATA/ICAO ADD Non réglementé ADD ADD ADD

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

14.7 Transport en vrac conformément a I’annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au

recueil IBC
Manque de données.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglements/législation sur la sécurité, la santé et I’environnement concernant
spécifiquement la substance ou le mélange
Classifications de dangers SARA

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada | LES du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non Oui Non Oui
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Canada
Main-d’ceuvre : Ce produit contient de la protéinase K réglementée, par les documents ci-dessous, comme appartenant
a la catégorie D2A — Matieres trés toxiques

Canada - SIMDUT - Classifications des substances

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients

Main-d’ceuvre : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

Etats-Unis
Main-d’ceuvre : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux

E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés

Environnement : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux

E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

Etats-Unis - Californie - Prop. 65 : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques de la Proposition 65

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
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Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)

Déclaration de non-
responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Aucune donnée disponible
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H303 — Peut étre nocif en cas d’ingestion

H315 — Provoque une irritation cutanée

H320 — Provoque une irritation des yeux

H334 — Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que
nous jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées
dans des conditions hors de notre contréle et que nous ne connaissons pas
nécessairement, nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences

de leur utilisation et toutes les personnes les recevant doivent en déterminer
personnellement les effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et
d’élimination nécessaires en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres.
Aucune représentation, garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une
garantie d’aptitude ou de qualité marchande pour un but particulier) n’est faite
concernant les produits, I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur
utilisation ou les risques liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de
prudence lors de la manipulation et de I'utilisation du produit. Les informations ci-
dessus sont fournies en toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes.
A la date de publication, nous fournissons toutes les informations pertinentes pour

la manipulation prévisible du produit. Cependant, dans I'éventualité d’un incident
indésirable associé a I'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne
peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer a I'avis d’un personnel correctement
formé. Veuillez indiquer la déclaration de non-responsabilité.
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzeéu

1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

Naziv proizvoda Xpert HIV-1 Qual XC

Sifra proizvoda GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevantne identificirane namjene tvari ili smjese i upotrebe koje se ne preporucuju
Relevantne identificirane Laboratorijska namjena

namjene

1.3 Podaci o dobavlja€u koji isporu€uje sigurnosno-tehnicki list
Proizvodac Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (opéi) +33 563 825 319

1.4 Telefonski broj za hitne slu¢ajeve

Proizvodaé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slu€ajeve
Proizvodac¢ 1 (352) 323-3500 — izvan SAD-a

\ Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu s: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmijenjena Uredbom 453/2010]

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

CLP Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konacni gotovi
proizvod kako se koristi u laboratoriju. Sadrzi tekuc¢e sastavnice, od kojih su neke u
prahu, osuSene zamrzavanjem, te reagense koji se nalaze u uloSku. Svi su reagensi
prozirne, bezbojne tekuéine. Izuzeci za otkrivanje podataka o nekim sastavnicama
sukladni su s Clankom o CLP-u 1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nadrazivanje koze: kategorija 3
Nadrazivanje ociju: kategorija 2
Osjetljivost diSnog sustava: kategorija 1
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2.2 Elementi oznac¢avanja
CLP

Oznake upozorenja

Oznake obavijesti
Prevencija

Reakcija

2.3 Ostale opasnosti
CLP

Revizija 3 UN GHS-a

OPASNOST

20

H315 — uzrokuje nadraZivanje koze

H320 — uzrokuje nadraZivanje oka

H334 — ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s
disanjem

P264 — nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.

P280 — nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice.
P302+P352 — U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite s mnogo sapuna i vode.
P321 — specifi€no lijeCenje potraZite u dodatnim informacijama o prvoj pomoci.

P362 — prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.

P332+P313 — ako dode do nadrazivanja koZe: potraZite lijeénicku pomoc.
P305+P351+P338 — U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko
minuta. Skinite kontaktne lec¢e, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
P337+P313 — ako nadraZivanje oka ne prestaje: potraZite lijeEnicku pomoc.

P304 + P340 — U SLUCAJU UDISANJA: Premijestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju
u polozaj koji olakSava disanje

P261 — izbjegavajte udisanje prasine/dima/plina/maglice/para/rasprsivaca

P342 + P311 — ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA
ili lije€nika

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ovaj se materijal smatra opasnim.

U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda):

Treée revidirano izdanje

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

UN GHS
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2.2 Elementi oznac¢avanja
UN GHS
OPASNOST

SO

Moze biti Stetno ako se proguta

Uzrokuje nadraZivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje ociju
Ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteskoce s disanjem

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbjegavaijte udisanje praSine/dima/plina/maglice/para/rasprSivaca

Reakcija U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite s mnogo sapuna i vode.
Specifiéno lijeCenje potrazite u dodatnim informacijama o prvoj pomodi.
Prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.
Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢niCku pomoc¢.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lijecnicku pomoc¢.
U SLUCAJU UDISANJA: Premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olakSava disanje
Ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije€nika

2.3 Ostale opasnosti

UN GHS Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod smatra opasnim.

Sjedinjene Drzave (SAD)
U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
OSHA HCS 2012 NadraZivanje koze 2
NadrazZivanje ociju 2
Ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem
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2.2 Elementi oznac¢avanja
OSHA HCS 2012
OPASNOST

SO

Oznake upozorenja Uzrokuje nadraZivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje ociju
Ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem

Prevencija Nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjec¢u/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbjegavajte udisanje prasine/dima/plina/maglice/para/rasprSivaca

Reakcija U slu€aju dodira s kozom: isperite s mnogo vode.
Specifi¢no lije€enje potrazite u dodatnim informacijama o prvoj pomoéi.
Prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.
Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢niCku pomog.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢niCku pomo¢.
U SLUCAJU UDISANJA: Premijestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olaksava disanje
Ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije¢nika

2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Propisima Sjedinjenih Drzava (29 CFR 1910.1200 - Standardi informiranja o
opasnostima) ovaj se proizvod smatra opasnim.

Kanada
U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
WHMIS D2A — vrlo toksi¢ni materijali

2.2 Elementi oznaéavanja

Toksi¢no — D2A
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2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi se gore navedeni proizvod smatra opasnim prema Informacijskom sustavu
0 opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS).

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema americ¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacCavanje tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i oznacavanje tvari ili smjesa.

Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.

3.2 Smjese

Sastav
Kemijski naziv Identlflkacu_ske % LD50/LC50|Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
oznake proizvoda
CAS: 50-01-1 EU CLP: Prilog VI, Tablica 3.1: Akutna toks., nerazvrstana,
EC b.ro" H302; nadraz. oka 2, H320; nadraz. koze 3, H315
Gvanidin I o o 475 Revizija 3 UN GHS-a: Akutna toks., nerazvrstana; nadraz.
. 200-002-3 1% -15% Y o . NDP
klorid EU indeks: mg/kg koze 3; nadraz. oka 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akutna toks., nerazvrstana nadraz. koze

3; nadraz. oka 2

EU CLP: H316 — uzrokuje blago nadrazivanje koze; H334 —
ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili
poteskoce s disanjem

Revizija 3 UN GHS-a: uzrokuje blago nadrazivanje koze;
ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili NDP
poteskoce s disanjem

OSHA HCS 2012: uzrokuje blago nadrazivanje koze; ako se
udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili
potesSkoce s disanjem

CAS: 39450-01-6
EC broj: 1% -10 % Nije

Proteinaza K 254-457-8 utvrdeno

\ Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomo¢i

Udisanje Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Premjestite unesre¢enog na svjezi zrak. U slu€aju oteZanog
disanja dajte kisik. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako je unesreéeni
udahnuo tvar; pruzite umjetno disanje pomocu dZepne maske opremljene
jednosmijernim ventilom ili drugog odgovarajuéeg respiratornog medicinskog
proizvoda. Ako unesreéeni ne diSe, pruzite umjetno disanje.

Koza Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Kod manijih dodira s kozom pazite da ne proSirite materijal
na nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite kozu teku¢om vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.
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Oko Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi€ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite o¢i tekuc¢om vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadraZivanje oka ne prestaje: potraZite
lije€nicku pomoc.

Gutanje Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi€ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba pri
svijesti) NEMOJTE izazivati povraéanje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako
je unesreceni progutao tvar. U slu€aju gutanja potrazite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

4.2 Najvazniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hithom lije€nickom pomo¢i i posebnim postupanjem

Napomene za lije€nika Svako postupanje treba se temeljiti na uo&enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti moguénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.

\ Odjeljak 5: Mjere za gasSenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za gasenje  VELIKI POZARI: Suhe kemikalije, CO2, pjena otporna na alkohol ili prskanje vode.
MALI POZARI: Suhe kemikalije, CO2 ili prskanje vode.

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobi€ajene opasnosti od Plasti¢ni uloZak koji sadrzi reagense moZe ispustati otrovne pare ugljikovih oksida,
pozara i eksplozije sumporovih oksida, dusikovih oksida
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka

5.3 Savijeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odjeca vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu€aju pozara; nije uc€inkovita u slu€aju
izlijevanja u kojem je moguc¢ izravan dodir s tvari.

Nosite odje¢u za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopce ne pruza. Nosite samostalni aparat za disanje s pozitivnim tlakom (SCBA).

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitha oprema i postupci u hitnim slué¢ajevima

Osobne mjere opreza Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u slu¢aju slomljenog uloska. Nosite
odgovarajucu zastitnu odje¢u. Nemoijte prolaziti kroz proliveni materijal. Nemojte
dodirivati oSte¢ene spremnike ili proliveni materijal ako ne nosite odgovarajucéu
zastitnu odjecu. Prozracite zatvorene prostore.

Postupci u hitnim slué¢ajevima Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje.
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6.2 Mijere zastite okolisa

Sprijedite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere za zadrzavanje/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijaju¢im
CisScéenje papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke

Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozenoS¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavajte dodir s kozom i o€ima.

7.2 Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajucéi u obzir mogué¢e nekompatibilnosti

Skladistenje Cuvaijte u skladu s ozna&avanjem proizvoda. Drzite spremnik/pakiranje dobro
zatvorenim na hladnom i prozraénom mijestu. Drzite podalje od inkompatibilnih
materijala.

7.3 Posebna krajnja namjena/Posebne krajnje namjene)

Prougite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Granic¢ne vrijednosti Za proizvod ili sastavnice nisu dostupne primjenjive grani¢ne vrijednosti izlaganja.
izlaganja/smjernice

8.2 Nadzor nad izlozenosc¢u

Tehnoloske mjere/nadzor Potrebno je koristiti dobru opc¢u ventilaciju. UCestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenijivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrZavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavajte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Osobna zastitna oprema

Za disanje Oprema za disanje ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobiajenim
uvjetima te kako se preporucuje. U suprotnom, pridrzavajte se propisa o
respiratorima koje je izdala americka Uprava za zastitu na radu (OSHA) iz odjeljka
29 CFR 1910.134 ili Europske norme EN 149. Koristite respirator koji je odobrio
NIOSH/MSHA ili Europska norma EN 149 u slu€aju prekoracenja granicnih
vrijednosti izlaganja ili pojave simptoma.

Ocillice Nosite zastitne naocale sa zastitom od prskanja kemikalija.

Kozaltijelo Nosite zastitnu odjecu

Nadzor nad izlozeno$¢u Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.
okolisa
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Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Kuglice su krute bijele
sastavnice u uloScima; reagensi
su prozirne tekucine koje se

Fizikalni oblik Tekucina Izgled/opis o !
prvo puferiraju u vodenim
otopinama. Sastavnice su bez
mirisa.

Boja Bijela/prozirna Miris Bez mirisa

Prag mirisa Nedostaju podaci

Opc¢a svojstva

Tocka vrelista 100 °C (212 °F) Tocka talista/toCka ledista 0°C(32°F)

Temperatura razgradnje Nedostaju podaci pH 6,6do7

SpecifiCna tezina/relativna gustoca

Nedostaju podaci

Topljivost u vodi

Nedostaju podaci

Viskoznost

Nedostaju podaci

Eksplozivna svojstva

Nedostaju podaci

Oksidacijska svojstva:

Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Nedostaju podaci Gustoca pare Nedostaju podaci
Brzina isparavanja Nedostaju podaci

Zapaljivost

Tocka plamista

Nedostaju podaci

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Nedostaju podaci

Donja granica eksplozivnosti (LEL)

Nedostaju podaci

Samozapaljenje

Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova)

Nedostaju podaci

Okolis$ni

Koeficijent raspodjele oktanol/voda |

Nedostaju podaci

9.2 Ostale informacije

Nisu uoceni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobi¢ajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost
Stabilan

10.3 Mogucénost opasnih reakcija
Nece doéi do opasne polimerizacije.

10.4 Uvijeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih uloZzaka koji sadrze reagense moZe osloboditi toksi¢ne nusproizvode.

10.5 Inkompatibilni materijali

Nema dostupnih podataka

10.6 Opasni proizvodi razgradnje

Spaljivanje plasti¢nih uloZzaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.
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Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloSkim uéincima

Sastavnice

Gvanidin klorid 50-01-1

Akutna toksi€nost: Gutanje/oralna — Stakor LD50 « 475 mg/kg; PonaSanje: lzmijenjeno
vrijeme sna (uklju€ujuéi promjene refleksa uspravljanja); Ponasanje: Uzbudenje;
Gastrointestinalne: Hipermotilitet, proljev;

Nadrazivanje: Oko-kuni¢ * 81400 pg *« Umjereno nadrazivanje; koza-kuni¢ ¢« 500 mg 24 sata
« Jako nadrazivanje

Svojstva Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

Razvrstavanje

Akutna toksi¢nost: Gvanidin klorid

EU/CLPe*Akutna toksi¢nost — oralna 5/nije razvrstano — ATEmix (oralna) =
5000 mg/kg

UN GHS 3¢Akutna toksi¢nost — oralna 5/nije razvrstano — ATEmix (oralna) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazivanje koze

EU/CLP*Nadrazivanje koze 3
UN GHS 3+Nadrazivanje koze 3
OSHA HCS 2012+Nadrazivanje koze 3

Ozbiljno oste¢enje/nadrazivanje oka

EU/CLP*NadrazZivanje oka 2
UN GHS 3*NadraZivanje oka 2
OSHA HCS 2012+Nadrazivanje oka 2

Osjetljivost koze

EU/CLPe*nadrazivanje koze
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Osjetljivost diSnog sustava: Proteinaza K

EU/CLP*Moze izazvati osjetljivost udisanjem
UN GHS 3¢ Moze izazvati osjetljivost udisanjem
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Opasnost od aspiracije

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Karcinogenost

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Mutagenost reproduktivnih stanica

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Toksi¢nost za reprodukciju

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci

STOT-SE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci

STOT-RE UN GHS 3*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
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Moguci u€inci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutacni) Moze uzrokovati osjetljivost udisanjem (proteinaza K)
Kroni¢ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Koza

Akutni (trenutacni) Uzrokuje nadrazivanje koze.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Oko

Akutni (trenutaéni) Uzrokuje nadrazivanje ociju.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Gutanje

Akutni (trenutacni) Stetno ako se proguta.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

Tumac kratica
LD = Smrtonosna doza (Lethal Dose)

Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksic¢nost

Nedostaju materijalni podaci.

12.2 Postojanost i razgradivost
Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal
Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu

Nedostaju materijalni podaci.

12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
Nije provedena procjena svojstava PBT i vPvB.

12.6 Drugi Stetni uéinci
Nisu pronadena ispitivanja.
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Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada

Proizvodni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
medunarodnim propisima.
Ambalazni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili

medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

BioloSki uzorci, prijenosni pribor i iskori$teni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro¢nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoristenih ulozaka i neiskoristenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati zna¢ajke opasnog kemijskog otpada, za
$to su potrebni posebni nacionalni ili regionalni postupci za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne pruzaju
jasne upute o pravilnom odlaganju, bioloski uzorci i iskoristeni uloSci trebaju se odloziti prema smjernicama za rukovanje
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN | 14.2 Pravilno otpremno 14.3 Razred(i) 14.4 Pakirna 14.5 Opasnosti
broj ime prema UN-u opasnosti pri prijevozu skupina za okolis
DOT NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
TDG NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
IMO/IMDG NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
IATA/ICAO NDP Nije uredeno NDP NDP NDP

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika

Nisu navedene.

14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa
Nedostaju podaci.

‘ Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu

Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama i dopunama te obnovi odobrenja programa Superfund
(SARA)

Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Gvanidin klorid 50-01-1 Da Ne Da Ne Da

Kanada
Labor: Ovaj proizvod sadrZi proteinazu K koja je u nastavku regulirana kao D2A — vrlo toksi¢ni materijali
Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

Labor: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari
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Sjedinjene Drzave
Labor: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije

SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije

Okolis: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje oneciS¢uju zrak

SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove kolic¢ine koje se moraju prijaviti
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli€ine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti
prema zakonu EPCRA

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli€ine planiranja praga za vrlo opasne tvari
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - lzvjeS¢ivanje o emisijama

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim
i toksiénim (PBT) karakteristikama

Sjedinjene Drzave — Prijedlog 65 drzave Kalifornije: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije iz Prijedloga 65

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.
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Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuée oznake (oznaka i potpuni tekst)

Izjava o odricanju
odgovornosti/
Izjava o odgovornosti

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka

Stranica 146 od 396

H303 — moze biti Stetno ako se proguta

H315 — uzrokuje nadraZivanje kozZe

H320 — uzrokuje nadraZivanje oka

H334 — ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s
disanjem

Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to€nima. Bududi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan na8e kontrole i s
kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri€ita ili podrazumijevana (uklju€ujuéi jamstvo
prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala, preciznosti tih
podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s upotrebom
materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi. Gore
navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i uvjerenju da su to¢ne. Na datum
izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno rukovanje
materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj
sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s
odgovarajuce obugenim osobljem. Molimo navedite.

302-3039, Rev. A



/Ce,oheid®

Biztonsagi adatlap Xpert HIV-1 Qual XC
Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

1. rész: Az anyag/keverék, valamint a cég/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonositd

Terméknév Xpert HIV-1 Qual XC
Termékkod GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Az anyag vagy keverék jelentdés azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavalit
felhasznalasok

Jelentds azonositott Laboratériumi hasznalat
felhasznalas(ok)

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjaval kapcsolatos részletek
Gyartoé Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédorszag
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefonszam (altalanos) +33 563 825 319

1.4 Silirgosségi telefonszam
Gyartoé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 6ras, siirgésségi
Gyarté 1 (352) 323-3500 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK
A kovetkez6k szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EK) [médositotta: 453/2010]

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

CLP A kovetkezd biztonsagi adatlap csak a végs6, befejezett termékre vonatkozik,
laboratériumban hasznalva. Olyan folyadék 6sszetevéket tartalmaz, amelyek
némelyike fagyasztva szaritott porokban van, illetve olyan reagenseket, amelyek a
kazettaban vannak. Minden reagens atlatszo, szintelen folyadék. Az egyes
OsszetevBkre vonatkozo informaciok nyilvanossagra hozatalara vonatkozé
mentességek a CLP 1(5)(d) cikkely és 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) szerint
torténnek.
Bérirritacio: 3. kategdria
Szemirritacio: 2. kategéria
Légzbrendszeri szenzitizalodas: 1. kategoria
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2.2 Cimkeelemek
CLP

Figyelmezteté6 mondatok

Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok
Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
CLP

UN GHS 3. atdolgozas

VESZELY

20

H315 - Bérirritalo hatasu.
H320 - Szemirritaciét okoz
H334 - Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz Iégzést okozhat

P264 - A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.

P280 - Védbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez.
P302+P352 - HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel.

P321 - Szakellatas, lasd a kiegészit6 els6segély-nyujtasi informaciokat.

P362 - A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujbdli haszndlat elétt ki kell mosni.
P332+P313 - Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb
percen keresztll. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni.
Folytassa az 6blitést.

P337+P313 - Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

P304 + P340 - BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni
P261 - Kertlje a por/fust/gaz/k6d/gézdk/permet belélegzését

P342 + P311 - Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

A 1272/2008. szamu (CLP) elSiras (EK) szerint ez az anyag veszélyesnek tekintheté.

A kovetkezok szerint: Egyesiilt Nemzetek Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan
harmonizalt rendszere (GHS): Harmadik, atdolgozott kiadas

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

UN GHS

148/396. oldal

Akut toxicitas, oralis 5
Bérirritacio 3

Szemirritacio 2

Légzdrendszeri szenzibilizacio: 1
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2.2 Cimkeelemek
UN GHS

Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok

Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
UN GHS

Egyesiilt Allamok (US)

VESZELY

@ <D

Lenyelve artalmas lehet.

Bdrirritald hatasu.
Szemirritaciét okoz
Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz |égzést okozhat

A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.
Védbkesztyli/védbruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezd.
Kerllje a por/flst/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését

HA BORRE KERUL: Lemosas b& szappanos vizzel.

Szakellatas, lasd a kiegészitd els6segély-nyujtasi informaciokat.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjbdli hasznalat elétt ki kell mosni.
Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni. Folytassa az 6blitést.

Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni

Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz

A besorolasra és cimkézésre vonatkozé globalisan harmonizalt rendszer (GHS)
szerint ez a termék veszélyesnek tekintendd.

A kovetkez6k szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

OSHA HCS 2012

149/396. oldal

Bérirritacioé 2
Szemirritacio 2
Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz légzést okozhat
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2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012

Figyelmezteté6 mondatok

Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
OSHA HCS 2012

Kanada
A kovetkezok szerint: WHMIS

VESZELY

@ <D

Bérirritaléd hatasu.
Szemirritaciét okoz
Belélegezve allergias és asztmas tiuneteket, és nehéz Iégzést okozhat

A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.
Védbkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvéds hasznalata kotelezb.
Kerllje a por/flst/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését

Ha bérre kerll: Mossa le bé vizzel.

Szakellatas, lasd a kiegészitd els6segély-nyujtasi informacidkat.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.

Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt konnyl megtenni. Folytassa az oblitést.

Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon lélegezni

Légzési problémak esetén: Fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

Az Egyesiilt Allamok rendeletei szerint (29 CFR 1910.1200 - Veszélykommunikaciés
szabvany) ez a termék veszélyesnek tekinthetd.

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

WHMIS

2.2 Cimkeelemek
WHMIS

150/396. oldal

D2A — Nagyon mérgez§ anyagok

9,

Mérgez6 — D2A
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2.3 Egyéb veszélyek
WHMIS Kanadaban a fent nevezett termék veszélyesnek tekintheté a Munkahelyi veszélyes

anyagok informacios rendszere (WHMIS) szerint.

2.4 Egyéb informaciok

Minden egyéb reagens, gyongy és egyéb alkotdrész 1%-nal kisebb koncentracidoban van jelen a keverékben, vagy nem
tekinthet6 veszélyesnek az egyesiilt allamokbeli veszélykommunikacios elbirasok (29 CFR 1910.1200), az Eurdpai Unid
anyagok vagy keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozo iranyelvek, illetve az anyagok vagy keverékek
besorolasara és cimkézésére vonatkozé globalis harmonizacids rendszer szerint.

3. rész: Osszetétel/Alkotorészekkel kapcsolatos informacio

3.1 Anyagok

Az anyag nem felel meg egy anyag kovetelményeinek.

3.2 Keverékek

Osszetétel
Kémiai név Azonositok % LD50/LC50 |Besorolasok eldiras/iranyelv szerint Megjegyzések
CAS: 50-01-1 EU CLP: VI. fuggelék, 3.1 tablazat: Akut tox. osztalyozatlan,
EC s'zém' H302; szemirrit. 2, H320; borirrit. 3, H315 Nincs
Guan|d|n|um- 200-002-3 1-15% 475 mglkg UN G.H'S 3. atdolgozas: Akut tox. osztalyozatlan; Borirrit. 3; rendelkezésre
klorid EU index: szemirrit. 2 16 adat
. OSHA HCS 2012: Akut tox. osztalyozatlan Bérirrit. 3;
607-148-00-0 o
szemirrit. 2
EU CLP: H316 - Enyhe bérirritaciot okoz; H334 —
Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz
CAS: 39450-01-6 légzést okozhat Nincs
o EC szam: o Nincs UN GHS 3. atdolgozas: Enyhe bérirritaciot okoz; .
Proteinaz K 1-10% . . . IR P . . rendelkezésre
254-457-8 megallapitva | Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz e
. allé adat
|égzést okozhat
OSHA HCS 2012: Enyhe bérirritaciot okoz; Belélegezve
allergias és asztmas tlneteket, és nehéz légzést okozhat

4. rész: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsdsegély-nyujtasi intézkedések leirasa

Inhalacio

Bér

151/396. oldal

Véarhatdan nincs szikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis korilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss
levegbre. Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat belélegezte az
anyagot, ne alkalmazzon szajbdl szgja mddszert; hasznaljon mesterséges
lélegeztetést egy egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfelelé
Iélegeztetd orvostechnikai eszkdz segitségével. Alkalmazzon mesterséges
Iélegeztetést, ha az aldozat nem lélegzik.

Véarhatdan nincs szikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis korilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Kisebb bérkontaktus esetén
kerilje el, hogy az anyag nem érintett bértertletre kertljon. Az anyaggal valé
kontaktus esetén azonnal 6blitse le a bért folyd vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa
és kildnitse el a szennyezett ruhazatot.

302-3039, A atdolg.




/Ce,oheid®

Biztonsagi adatlap Xpert HIV-1 Qual XC
Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

Szem Véarhatdan nincs sziikség els8segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzk. Az anyaggal val6 kontaktus
esetén azonnal dblitse at a szemet foly6 vizzel legalabb 20 percig. Ha a szemirritacio
nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Lenyelés Varhat6an nincs szlikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzék. Lenyelés esetén Oblitse at a
szdjat vizzel (csak akkor, ha a személy eszméleténél van). TILOS hanytatni. Ne
alkalmazzon szajbdl szajba modszert, ha az aldozat lenyelte az anyagot. Lenyelés
esetén azonnal hivjon orvosi segitséget.

4.2 Legfontosabb tiinetek és hatasok; akut és késleltetett
Lasd 11. rész - Toxikoldgiai informaciok.
4.3 Azonnali orvosi ellatas és specialis kezelés sziikségességének jelzése

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tlnetei alapjan kell végezni.
Meg kell fontolni annak a lehet6ségét, hogy ezen a terméken kivil egyéb anyag altal
okozott tulterhelés tortént.

\ 5. rész: Tizoltasi miiveletek

5.1 Oltéanyagok

Megfeleld oltéanyagok NAGY TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2, alkoholnak ellenallé hab vagy vizpermet.
KIS TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2 vagy vizpermet.
Nem megfelelé oltdbanyagok Nincs rendelkezésre all6 adat

5.2 Az anyagbdl vagy keverékbol eredd specialis veszélyek

Nem szokasos tiiz- és Mianyag patron, amely olyan reagenseket tartalmaz, amelyek mérgezé szén-oxid,
robbanasveszélyek kén-oxid és nitrogén-oxid gézdket bocsat ki
Veszélyes égési termékek Nincs rendelkezésre all6 adat

5.3 Tanacs tiizoltoknak

A szerkezeti tlizolté véddruhazat CSAK korlatozott védelmet nyujt tlizesetekben; nem hatasos kifroccsenés esetén,
amikor lehetséges a kdzvetlen kontaktus az anyaggal.

Viseljen olyan kémiai védéruhazatot, amelyet a gyartd specialisan javasolt. Kevés vagy egyaltalan nem biztosit
hévédelmet. Viseljen pozitiv nyomasu 6nallo légzésvedd késziléket (SCBA).

6. rész: Véletlen kijutasi intézkedések

6.1 Személyes ovintézkedések, védofelszerelés és siirgdsségi eljarasok

Személyes ovintézkedések Ha egy patron eltorik, a kdvetkezd személyes ovintézkedések alkalmazandok.
Viseljen megfeleld véddruhazatot. Ne sétaljon keresztil a kidmlétt anyagon. Ne
érintse meg a sérult tartalyokat vagy kiomlott anyagokat, kivéve, ha megfelel$
védbruhazatot visel. Szell6ztesse a zart teriileteket.

Siirgdsségi eljarasok Varhatdan nincs szilkség slirgdsségi eljarasokra, ha az anyagot normalis
korilmények kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak.

152/396. oldal 302-3039, A atdolg.



/Ce,oheid®

Biztonsagi adatlap Xpert HIV-1 Qual XC
Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

6.2 Kornyezeti 6vintézkedések
El6zze meg a vizi utakba, csatornakba, pincékbe vagy zart terlletekre vald bejutast.

6.3 Moddszerek és anyagok szennyezddés és tisztitas esetén

Szennyezddés/ Kis kidmlések esetén viseljen kesztylt, és itassa fel a kiomlott anyagot papirtoriével.
Tisztitasi intézkedések A kidmlo6tt anyagokat ne engedije le a lefolyon.

6.4 Hivatkozas mas részekre

Lasd 8. rész - Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem és 13. rész - Artalmatlanitasi megfontolasok.

7. rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos évintézkedések

Kezelés Nincs szlikség specialis kezelésre. Ha a patron eltort, kertlje a kontaktust a kiomlott
reagensekkel. Kertilje a borrel és szemmel valé érintkezést.

7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is

Tarolas A termék cimkézésének megfeleléen tarolja. A tartalyt/csomagolast szorosan lezarva
tarolja hlivos, jol szell6z6 helyen. Tartsa tavol az inkompatibilis anyagoktol.

7.3 Specifikus végfelhasznalas(ok)

Lasd 1.2. rész - Relevans azonositott felhasznalasok.

8. rész: Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem

8.1 Szabalyozasi paraméterek

Expoziciés Nem alkalmazhatok expozicids hatarértékek a termékhez vagy dsszetevdihez.
hatarértékek/iranyelvek

8.2 Expoziciés szabalyozasok

Miiszaki Jo altalanos szell6ztetést kell alkalmazni. A szell6ztetési aranyt a korilményekhez

intézkedések/szabalyozasok kell igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkllonitést, helyi elszivo
szell6ztetést vagy egyéb miiszaki szabalyozast, hogy a levegdben 1évé szinteket az
ajanlott expozicids hatarértékeken belll tartsa. Amennyiben nem hataroztak meg az
expoziciés hatarértékeket, tartsa elfogadhaté szinten a leveg6ben 1évé szinteket.

Egyéni védoéfelszerelés

Lélegeztetd Varhatéan nincs szlikség lélegeztett felszerelésre, ha az anyagot normalis
kortilmények kdzott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Egyéb esetben
kovesse a 29 CFR 1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhato
OSHA lélegeztet6 elbirasokat. Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 eurdpai
szabvany altal jovahagyott Iélegeztet6t, ha meghaladtadk az expozicios
hatarértékeket, vagy tiineteket tapasztalnak.

Szeml/arc Viseljen kémiai froccsenésbiztos szemiiveget.

Bor/test Viseljen védéruhazatot.

Koérnyezeti expoziciés Kdvesse a helyszin iranyitaséra és a hulladék artalmatlanitasara vonatkozo legjobb
szabalyozasok gyakorlatot.
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9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacidk

Anyagleiras

Fizikai forma

Folyadék

Megjelenésl/leiras

A gyongyok szilard, fehér
alkotorészek a patronokban; a
reagensek atlatszo folyadékok,
amelyek els6édlegesen vizes
oldatokba vannak pufferelve. Az
alkotorészek szagmentesek.

Szin

Fehér/atlatszé

Szag

Szagmentes

Szag kiszobérték

Hianyzé adat

Altalanos tulajdonsagok

Forraspont 100 °C (212 °F) Olvadaspont/fagyaspont 0°C(32°F)
Bomlasi hémérséklet Hianyzé adat pH 6,6—7
Fajsuly/fajlagos slirliség Hianyzé adat Vizoldékonysag Hianyzé adat

Viszkozitas Hianyzé adat Robbanasi tulajdonsagok Hianyz6 adat
Oxidalé tulajdonsagok: Hianyzé adat

lliékonysag

G6éznyomas Hianyzé adat Gozslirliség Hianyzé adat
Parolgasi arany Hianyzé adat

Gyulékonysag

Lobbanaspont Hianyzé adat UEL Hianyz6 adat
LEL Hianyzo adat Ongyulladéas Hianyzé adat
Gyulékonysag (szilard, gaz) Hianyz6 adat

Koérnyezeti

Oktanol/viz megoszlasi koefficiens

Hianyzé adat

9.2 Egyéb informaciok

Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.

10. rész: Stabilitas és reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Normal hasznalati kérulmények kdz6tt nincsenek ismert veszélyes reakciok.

10.2 Kémiai stabilitas
Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége

Veszélyes polimerizacié nem torténik.

10.4 Keriilendé koriulmények

Inkompatibilis anyagok. Reagenseket tartalmazé miianyag patronok égetésekor mérgezé melléktermékek

szabadulhatnak fel.

10.5 Inkompatibilis anyagok

Nincs rendelkezésre all6 adat.

10.6 Veszélyes lebomlasi termékek
Reagenseket tartalmazé mlianyag patronok égetésekor mérgez6 melléktermékek szabadulhatnak fel.

154/396. oldal
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11. rész: Toxikolégiai informaciok

11.1 Toxikologiai hatasokkal kapcsolatos informaciok

Alkatrészek

Akut toxicitas: Lenyelés/oralis - patkany LD50 « 475 mg/kg; Viselkedési: Megvaltozott
alvasi id6 (beleértve a felegyenesedési reflex valtozasat is); Viselkedési: lzgalom;
Guanidin-klorid 50-01-1 Gastrointestinalis: Hipermotilitas, hasmenés;

Irritacié: Szem - nyul « 81400 ug * Kézepesen sulyos irritacio; Boér - nydl « 500 mg 24 6ra ¢
Slulyos irritacio

GHS tulajdonsagok Besorolas
EU/CLPeAkut toxicitas - Oralis 5/nincs besorolva - ATEmix (oralis) = 5000 mg/kg
Akut toxicitas: Guanidin-klorid UN GHS 3°¢Akut toxicitas - Oralis 5/nincs besorolva - ATEmix (oralis) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Hianyzo adat

EU/CLP*Borirritacié 3
Borkorrézid/borirritacio UN GHS 3°Bodrirritacio 3
OSHA HCS 2012°+Borirritacié 3

EU/CLP*Szemirritacio 2
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio UN GHS 3+Szemirritacié 2
OSHA HCS 2012+Szemirritacio 2

EU/CLP*Bdrirritacio
B&r szenzibilizacid UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

EU/CLP*Belélegezve szenzibilizaciét okozhat
Légz8rendszeri szenzibilizacio: Proteinaz K UN GHS 3¢ Belélegezve szenzibilizaciot okozhat
OSHA HCS 2012¢Hianyz6 adat

EU/CLP*Hianyz6 adat
Aspiracios veszély UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyzo adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Karcinogenitas UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Csirasejt-mutagenitas UN GHS 3¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

EU/CLPe<Hianyzé adat
Reprodukcids toxicitas UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

EU/CLPe*Hianyzo adat
UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

Specifikus célszervi toxicitas - egyszeri expozicié
(STOT-SE)

EU/CLPe*Hianyzo adat
UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas - ismételt expozicid
(STOT-RE)
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Lehetséges egészségi hatasok

Inhalacio

Akut (azonnali) Belélegezve szenzibilizaciot okozhat (proteinaz K)
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allo adat
Bor

Akut (azonnali) Bérirritalé hatasu.

Kroénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Szem

Akut (azonnali) Szemirritaciot okoz.
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Lenyelés

Akut (azonnali) Lenyelve artalmas.

Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Roviditések

LD = Halalos adag

12. rész: Okolégiai informaciok

12.1 Toxicitas

Hianyz6 anyagi adat.

12.2 Perzisztencia és lebomléképesség
Hianyz6 anyagi adat.

12.3 Bioldgiai felhalmozé6dasi potencial
Hianyz6 anyagi adat.

12.4 Mobilitas a talajban

Hianyz6 anyagi adat.

12.5 PBT (perzisztencia, biolégiai felhalmozé6das és toxicitas) és vPvB (nagyon perzisztens és
biolégiailag nagyon felhalmoz6dd) értékelés eredményei
Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre allé vizsgalatok.
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13. rész: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési moédszerek
A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Termékhulladék

Csomagolasi hulladék

13.2 Egyéb informaciok
A biolégiai mintakat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és standard

ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld

artalmatlanitasaval kapcsolatban kévesse intézménye hulladékokra vonatkozé kérnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfelel6 artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészséglgyi
Vilagszervezet) egészségugyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kovetve kell artalmatlanitani.

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 UN 14.2 UN 14.3 Szallitasi 14.4 14.5 Kérnyezeti
szam megfelel6 veszélycsoport(ok) Csomagolasi veszélyek
szallitasi név csoport
Nincs . . . ) Nincs
DOT rendelkezésre Nincs szabalyozva Nincs r:er)delkezesre Nincs I:erjdelkezesre rendelkezésre
s allé adat allé adat s
allé adat allé adat
Nincs . . . . Nincs
TDG rendelkezésre Nincs szabalyozva Nincs rerjdelkezesre Nincs rer)delkezesre rendelkezésre
s allé adat allé adat 1<
allé adat allé adat
Nincs Nincs rendelkezésre Nincs rendelkezésre Nincs
IMO/IMDG rendelkezésre Nincs szabalyozva A, o rendelkezésre
s allé adat allo adat s
allé adat allé adat
Nincs Nincs rendelkezésre Nincs rendelkezésre Nincs
IATA/ICAO rendelkezésre Nincs szabalyozva 1 " rendelkezésre
i1x allé adat allé adat 1A
allé adat allé adat
14.6 Specialis 6vintézkedések a felhasznalénak
Nincs meghatarozva.
14.7 A MARPOL 73/78 Il. figgeléke és az IBC torvény szerint 6mlesztve szallitandé
Hianyzé adat.
15. rész: Szabalyozasi informaciok
15.1 Az anyagra vagy keverékre specifikus biztonsagi, egészségi és kornyezeti
eléirasok/torvények
SARA veszélybesorolas
Készlet
Alkatrész CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium-klorid 50-01-1 Igen Nem Nem Igen
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Biztonsagi adatlap Xpert HIV-1 Qual XC
Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

Kanada
Laboratérium: Ez a termék proteindz K-t tartalmaz az aldbbi szabalyozas szerint D2A — Nagyon mérgezé anyagként
Kanada - WHMIS - Anyagok besorolasa

Kanada - WHMIS - Alkotorészek kozzétételi listaja

Laboratérium: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat
Kanada - CEPA - Prioritasi anyagok listaja

Amerikai Egyesiilt Allamok

Laboratérium: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat

Egyesiilt Allamok - OSHA - Eljarasbiztonsagi kezelés - Nagyon veszélyes kémiai
anyagok

Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok

Kornyezet: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat

Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegé torvény) - 1990 veszélyes légszennyezd
anyagok

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes anyagok és jelentendé mennyiségeik

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendé mennyiségeik

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok EPCRA
RQ-k

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok TPQ-k
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja

Egyesiilt Allamok - Kalifornia 65. jav: Ez a termék nem tartalmaz a 65. javaslatban szereplé kémiai anyagokat

15.2 Kémiai anyagok biztonsagi értékelése
A kémiai anyagok biztonsagi értékelését nem végezték el.

158/396. oldal 302-3039, A atdolg.



/Ce,oheid®

Biztonsagi adatlap

Xpert HIV-1 Qual XC

Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

16. rész: Egyéb informaciok

Relevans mondatok (kéd és teljes szévegq)

Jogi nyilatkozat
Felel6sségnyilatkozat

Roviditések
NDA = Nincs rendelkezésre all6 adat

159/396. oldal

H303 - Lenyelve artalmas lehet.

H315 - Bérirritald hatasu.

H320 - Szemirritaciét okoz

H334 - Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz légzést okozhat

A fenti informacidk a szamunkra rendelkezésre allé adatokon alapszanak, és azokat
helyesnek véljuk. Mivel az informacidk a szabalyozdsunkon kivili kdrilmények kdzott is
alkalmazhatok, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztaban, nem vallalunk
felel6sséget a hasznélat eredményeiért és az ezt kapd személyeknek maguknak kell
meghatarozniuk a hatasokat, tulajdonsagokat, védelmet és artalmatlanitast, amelyek az
adott kérilményekre vonatkoznak. Az anyagokra, a jelen informaciok pontossagara, a
hasznalatbdl eredd eredményekre, valamint az anyag hasznalataval kapcsolatos
veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk képviseletet, j6tallast vagy garanciat, legyen az
kifejezett vagy hallgatdlagos (beleértve a megfeleléségre vagy egy adott célra vald
kereskedelmi megfeleléségre vonatkozo jotallast). Az anyag kezelésekor és
hasznalatakor figyelemmel kell eljarni. A fenti informacidkat johiszemuien biztositjuk, és
azt gondoljuk, hogy pontosak. A kiadas idején az anyag el6relathato kezelésével
kapcsolatos minden relevans informaciét biztositunk. Azonban, ha a termékhez
nemkivanatos esemény tarsithatd, ez a Biztonsagi adatlap nem helyettesiti — és nem is
célja helyettesiteni — a megfeleléen képzett személyzettel térténé megbeszélést. Kérjuk,
ezt On biztositsa.
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert HIV-1 Qual XC

Kode Produk GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Penggunaan Teridentifikasi yang Relevan atas Zat atau Campuran dan Penggunaan yang
Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telepon (Umum) +33 563 825 319

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 — Di Luar AS

| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

UE/EEC
Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk jadi akhir saja sebagaimana digunakan di
laboratorium. Produk berisi komponen cairan, sebagian adalah serbuk kering beku
dan reagensia yang tersimpan dalam kartrid. Semua reagensia berbentuk cairan
bening tidak berwarna. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi
komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Iritasi Kulit: kategori 3
Iritasi mata: kategori 2
Sensitisasi pernapasan: kategori 1
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

2.2 Elemen Label
CLP
BAHAYA

SO

Pernyataan Bahaya H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H320 — Menyebabkan iritasi mata
H334 — Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan
jika dihirup
Pernyataan Pencegahan
Pencegahan P264 — Cuci dengan saksama setelah penanganan.

P280 — Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.

Respons P302+P352 — JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
P321 — Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
P362 — Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
P332+P313 — Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
P305+P351+P338 — JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan
air selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Lanjutkan membilas.
P337+P313 — Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
P304 + P340 — JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan
dalam posisi istirahat yang nyaman untuk bernapas.
P261 — Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.
P342 + P311 — Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI
KERACUNAN NASIONAL atau dokter.

2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.

GHS PBB Revisi 3
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia (GHS) PBB: Edisi Revisi
Ketiga

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 5
Iritasi Kulit 3
Iritasi mata 2
Sensitisasi pernapasan: 1
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

2.2 Elemen Label

GHS PBB
BAHAYA

@ <D

Dapat berbahaya jika ditelan

Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup

Pernyataan Pencegahan
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.

Respons JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter.

2.3 Bahaya Lain

GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup

2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
BAHAYA

@ <D

Pernyataan Bahaya Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.

Respons Jika terkena kulit: Cuci dengan air yang banyak.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Di bawah Peraturan Amerika Serikat (29 CFR 1910.1200 - Standar Komunikasi
Bahaya (Hazard Communication Standard)), produk ini dianggap berbahaya.

Kanada

Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS D2A — Bahan sangat beracun

2.2 Elemen Label

Beracun — D2A

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas dianggap berbahaya menurut Sistem
Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS, Workplace Hazardous
Materials Information System).

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 [Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CAS: 50-01-1 CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toksisitas Akut tidak
o Nom.or EC: diklasifikasi, H3_0_2; Iritasi M_ata 2, H32_0; Iritgsi K_u_lit 3,_ H(_515_
Guslnlqlnlum 200-002-3 1%-15% | 475 mglkg GH$ PBB Rgvm 3: Toksisitas Akut tidak diklasifikasi; Iritasi DTT
orida Indeks UE: Kulit 3; Iritasi Mata 2 . ' . o
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Toksisitas Akut tidak diklasifikasi, Iritasi
Kulit 3; Iritasi Mata 2
CLP UE: H316 — menyebabkan iritasi kulit ringan; H334 —
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan
pernapasan jika dihirup
CAS: 39450-01-6 Belum GHS PBB Revisi 3: menyebabkan iritasi kulit ringan; Dapat
Proteinase K | Nomor EC: 1%—10% diketahui menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan DTT
254-457-8 pernapasan jika dihirup
OSHA HCS 2012: menyebabkan iritasi kulit ringan; Dapat
menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan
pernapasan jika dihirup

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Pindahkan korban ke tempat dengan udara segar.
Berikan oksigen jika sulit bernapas. Jangan menggunakan metode pernapasan
mulut ke mulut jika korban menghirup zat; berikan pernapasan buatan
menggunakan masker saku yang dilengkapi katup satu arah atau alat medis
pernapasan lain yang sesuai. Berikan pernapasan buatan jika korban tidak
bernapas.

Kulit Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Untuk kontak kulit sedikit, jangan menyebarkan
bahan pada kulit yang tidak terkena. Jika kulit terkena zat, segera bilas kulit dengan
air mengalir selama minimal 20 menit. Lepaskan dan pisahkan pakaian yang
terkontaminasi.

Mata Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air
mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan
saran/bantuan medis.

Penelanan Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika
korban dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda

Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

Catatan untuk Dokter Semua pengobatan harus didasarkan pada tanda dan gejala penderitaan yang
teramati pada pasien. Pertimbangan harus diberikan pada kemungkinan adanya
paparan berlebihan terhadap bahan selain produk ini.
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman Kebakaran = KEBAKARAN BESAR: Zat kimia kering, CO2, busa tahan alkohol, semprotan air.
yang Sesuai KEBAKARAN KECIL: Zat kimia kering, CO2, atau semprotan air.

Media Pemadaman Kebakaran Data tidak tersedia

yang Tidak Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon
Ledakan yang Tidak Biasa oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

Pakaian pelindung petugas pemadam kebakaran struktural memberikan perlindungan terbatas HANYA dalam situasi
kebakaran; pakaian tersebut tidak efektif dalam situasi tumpahan saat kontak langsung dengan zat dapat terjadi.
Kenakan pakaian pelindung zat kimia yang direkomendasikan secara spesifik oleh produsen. Pakaian tersebut mungkin
menyediakan sedikit perlindungan termal atau tidak sama sekali. Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif
(SCBA).

\ Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Tindakan Pencegahan Pribadi, Alat Perlindungan Diri, dan Prosedur Darurat

Tindakan Pencegahan Diri Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung
yang sesuai. Jangan berjalan melalui bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh
wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian
pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.

Prosedur Tanggap Darurat Prosedur tanggap darurat dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam
kondisi biasa sesuai rekomendasi.

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

Tindakan Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membendung/Membersihkan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.
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Xpert HIV-1 Qual XC

Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

Penanganan

Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan

Simpan sesuai dengan label produk. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan
tertutup rapat di tempat yang sejuk dan berventilasi baik. Jauhkan dari bahan yang
tidak kompatibel.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol
Batas/Pedoman Paparan

8.2 Kontrol Paparan
Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri
Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh
Kontrol Paparan Lingkungan

Sivu 166/396

Tidak tersedia batas paparan yang berlaku untuk produk atau komponen.

Ventilasi umum yang baik harus digunakan. Tingkat ventilasi harus disesuaikan
dengan kondisi. Jika relevan, gunakan penutup proses, ventilasi pembuangan lokal,
atau kontrol rekayasa lain untuk menjaga tingkat zat yang terbawa udara berada di
bawah batas paparan yang disarankan. Jika batas paparan belum ditentukan, jaga
tingkat zat yang terbawa udara pada tingkat yang dapat diterima.

Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Selain itu, ikuti peraturan respirator OSHA yang ada
di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator yang
disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.
Kenakan pakaian pelindung.
Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.
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Xpert HIV-1 Qual XC

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan
Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi adalah cairan bening yang
terutama berdapar larutan berair.
Komponen tidak berbau.

Warna Putih/bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C (32°F)

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 6,6 hingga 7

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat, gas) | Data tidak cukup

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup | |

9.2 Informasi Lain
Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas
Tidak ada reaksi berbahaya yang diketahui di bawah kondisi penggunaan normal.

10.2 Stabilitas Kimia

Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.
10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Data tidak tersedia

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.
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Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Guanidine klorida 50-01-1

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 * 475 mg/kg; Perilaku: Perubahan waktu
tidur (termasuk perubahan dalam refleks righting); Perilaku: Kegembiraan;

Gastrointestinal: Hipermotilitas, diare;
Iritasi: Mata-Kelinci » 81400 g - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi parah

Sifat GHS

Klasifikasi

Toksisitas Akut: Guanidine klorida

UE/CLP-Toksisitas Akut - Oral 5/tidak terklasifikasi - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
GHS PBB 3°¢Toksisitas Akut - Oral 5 - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPIritasi Kulit 3
GHS PBB 3¢lIritasi Kulit 3
OSHA HCS 2012¢Iritasi Kulit 3

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPelIritasi Mata 2
GHS PBB 3¢Iritasi Mata 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata 2

Sensitisasi Kulit

UE/CLPriritasi kulit
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan: Proteinase K

UE/CLP*Dapat menyebabkan sensitisasi karena inhalasi
GHS PBB 3+*Dapat menyebabkan sensitisasi karena inhalasi
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

EU/CLP+Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Karsinogenisitas

EU/CLP+Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

EU/CLP*Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

EU/CLP+Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

EU/CLP+Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

EU/CLP+Data tidak cukup
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
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Potensi Efek Kesehatan

Akut (Segera) Dapat menyebabkan sensitisasi karena inhalasi (Proteinase K).

Inhalasi

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)

Xpert HIV-1 Qual XC

Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
Data bahan tidak cukup.

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

12.5 Hasil Pengkajian PBT dan vPvB
Belum dilakukan pengkajian PBT dan vPvB.

12.6 Efek Merugikan yang Lain

Belum ada penelitian.
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Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

Limbah Produk Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
Limbah Kemasan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas pakai harus dianggap sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi, yang membutuhkan kewaspadaan 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

141 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
PBB Berdasarkan PBB Pengangkutan
DOT DTT Tidak Diatur DTT DTT DTT
TDG DTT Tidak Diatur DTT DTT DTT
IMO/IMDG DTT Tidak Diatur DTT DTT DTT
IATA/ICAO DTT Tidak Diatur DTT DTT DTT

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

Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Guanidinium klorida 50-01-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada
Tenaga Kerja: Produk ini mengandung Proteinase K yang diatur oleh regulasi di bawah sebagai D2A — Bahan sangat
beracun

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

Sivu 170/396 302-3039, versio A



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Tenaga Kerja: Produk ini tidak mengandung zat kimia teregulasi di bawah
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

Amerika Serikat
Tenaga Kerja: Produk ini tidak mengandung zat kimia teregulasi di bawah
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik

Lingkungan: Produk ini tidak mengandung zat kimia teregulasi di bawah
A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya

A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

Amerika Serikat - California Prop 65: Produk ini tidak mengandung zat kimia Proposition 65

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode dan teks lengkap)

Penafian/Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Sivu 172/396

H303 — Dapat berbahaya jika ditelan

H315 — Menyebabkan iritasi kulit

H320 — Menyebabkan iritasi mata

H334 — Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan
jika dihirup

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai. Harap sediakan.

302-3039, versio A



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert HIV-1 Qual XC
Data di decorrenza: Maggio 2021
Sostituisce la versione del: 16 gennaio 2020

Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert HIV-1 Qual XC

Codice prodotto GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati
Usi pertinenti identificati Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza
Produttore Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefono (generale) +33 563 825 319

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (352) 323-3500 — Fuori dagli USA

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

UE/CEE
In ottemperanza a: Normativa (CE) N.1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [emendata dalla 453/2010]

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) € da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Contiene componenti
liquidi, alcuni dei quali in forma di polveri liofilizzate e reagenti contenuti all’interno
della cartuccia. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e incolori. Le esenzioni per la
divulgazione di alcune informazioni relative ai componenti sono a norma dell’articolo
CLP 1(5)(d) e 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Irritazione cutanea: categoria 3
Irritazione oculare: categoria 2
Sensibilizzazione respiratoria: categoria 1
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2.2 Elementi dell’etichetta
CLP

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza
Prevenzione

Risposta

2.3 Altririschi
CLP

UN GHS Revisione 3

PERICOLO

20

H315 — Provoca irritazione cutanea
H320 — Provoca irritazione oculare
H334 — Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato

P264 — Lavare accuratamente dopo l'uso.

P280 — Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P302+P352 — IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente
con acqua e sapone.

P321 — Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrs0).

P362 — Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.

P332+P313 — In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 — IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313 — Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

P304 + P340 — IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria aperta
e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

P261 — Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P342 + P311 — In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI
0 un medico.

Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale & considerato
pericoloso.

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
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2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS
PERICOLO

© D

Pud essere nocivo se ingerito

Provoca irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare
Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato

Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhilil viso.
Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

Risposta IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua
e sapone.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

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 Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2
Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato
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2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
PERICOLO

& D

Indicazioni di pericolo Provoca irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare
Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato

Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

Risposta In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

2.3 Altririschi

OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto & considerato pericoloso.

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Materiale molto tossico — D2A

2.2 Elementi dell’etichetta

Tossico — D2A
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2.3 Altririschi

WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra € considerato pericoloso ai sensi del sistema di
informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous
Materials Information System, WHMIS).

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le microsfere 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
CAS: 50-01-1 UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Toss. acuta non
’ . classificata, H302; Irrit. occhi 2, H320; Irrit. cute 3, H315
Cloruro di Numero CE: UN GHS Revisione 3: Toss. acuta non classificata; Irrit. cute
s 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg | 5. .. . ’ ) P NDD
guanidinio Indice UE: 3; Irrit. occhi 2
607-148-06-0 OSHA HCS 2012: Toss. acuta non classificata; Irrit. cute
3; Irrit. occhi 2
UE CLP: H316 — Provoca lieve irritazione cutanea; H334 —
Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta
respiratorie se inalato
CAS: 39450-01-6 Nessuno UN GHS Revisione 3: provoca lieve irritazione cutanea; pud
Proteinasi K Numero CE: 1%-10% stabilito provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie NDD
254-457-8 se inalato
OSHA HCS 2012: provoca lieve irritazione cutanea; pud
provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie
se inalato

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. Portare la persona colpita
all’aria aperta. Somministrare ossigeno se la respirazione ¢ difficile. Non usare il
metodo bocca-a-bocca se la vittima ha inalato la sostanza; effettuare la respirazione
artificiale con I'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.
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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 I'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

Ingestione Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare
la bocca con acqua (solamente se l'infortunato & cosciente). NON provocare il
vomito. Non usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza.

In caso di ingestione consultare immediatamente un medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico Tutte le cure devono basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel
paziente. Deve 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 incendi  La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di

inconsueti carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.
Prodotti di combustione Nessun dato disponibile
pericolosi

5.3 Suggerimenti per i vigili del fuoco

Gli indumenti antincendio strutturali forniscono una protezione limitata SOLO in condizioni di incendio; non sono efficaci
in condizioni di fuoriuscite in cui & probabile il contatto diretto con la sostanza.

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata o nessuna protezione termica. Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione
positiva (self-contained breathing apparatus, SCBA).

\ 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.
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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/pulizia Per piccole fuoriuscite, indossare guanti e assorbire la fuoriuscita con un tovagliolo
di carta. Non gettare il materiale fuoriuscito nei tubi di scarico.

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione/Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti. Evitare il contatto con gli occhi
e con la pelle.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Conservazione Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. Conservare il
recipiente/contenitore ben chiuso in luogo fresco e ben ventilato. Tenere lontano dai
materiali incompatibili.

7.3 Usi finali specifici

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Non sono disponibili limiti di esposizione applicabili per il prodotto o i suoi
Linee Guida componenti.
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8.2 Controlli delle esposizioni

Misure/Controlli tecnici

Dispositivi di protezione
individuale
Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo

Controlli dell’esposizione
ambientale

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.

Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come consigliato. Altrimenti, attenersi alle indicazioni
del respiratore OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o nella norma europea EN
149. In caso di superamento dei limiti di esposizione o manifestazione di sintomi,
usare un respiratore approvato da NIOSH/MSHA o dalla norma europea EN 149.
Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Indossare indumenti protettivi.

Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

di colore bianco, presenti nelle
cartucce; i reagenti sono liquidi

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione ’ . .
trasparenti che vengono stabilizzati
principalmente in soluzioni acquose. |
componenti sono inodori.

Colore Biancol/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto i | o (35 o

congelamento
Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da66a7

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti Solubilita in acqua Dati mancanti

Viscosita

Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Inflammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti UEL Dati mancanti

LEL

Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.
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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
Nessun dato disponibile

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 475 mg/kg; Comportamentale: Alterazione
del tempo del sonno (compresa modificazione del riflesso di raddrizzamento);
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Comportamentale: Eccitamento; Gastrointestinale: Ipermotilita, diarrea;

Irritazione: Occhio-Coniglio * 81400 ug « Irritazione moderata; Pelle-Coniglio * 500 mg

24 ore « Grave irritazione

Proprieta GHS Classificazione
UE/CLP-Tossicita acuta - Orale 5/non classificato - ATEmix (orale) = 5000 mg/kg
Tossicita acuta: Cloruro di guanidinio UN GHS 3-Tossicita acuta - Orale 5/non classificato - ATEmix (orale) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLPcIrritazione cutanea 3
Corrosione/lIrritazione cutanea UN GHS 3¢lIrritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012¢Irritazione cutanea 3

UE/CLPcIrritazione oculare 2
Grave irritazione/danno oculare UN GHS 3¢lIrritazione oculare 2
OSHA HCS 2012-°Irritazione oculare 2

UE/CLPelIrritazione cutanea
Sensibilizzazione cutanea UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP*Pud causare sensibilizzazione per inalazione
Sensibilizzazione respiratoria: Proteinasi K UN GHS 3+Puo causare sensibilizzazione per inalazione
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP*Dati mancanti
Pericolo derivante dall’inalazione UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Proprieta GHS

Classificazione

Cancerogenicita

UE/CLPe*Dati mancanti
UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule germinali

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/CLPeDati mancanti

STOT-RE UN GHS 3°Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)

Legenda delle abbreviazioni
DL = Dose letale

Pud causare sensibilizzazione per inalazione (proteinasi K).
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione cutanea.
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione oculare.
Nessun dato disponibile

Nocivo se ingerito.
Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Dati materiale mancanti.

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.
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12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
Non sono state condotte valutazioni PBT e vPvB.

12.6 Altri effetti nocivi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti del prodotto Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali
e/o normative internazionali.
Rifiuti di imballaggio Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali

e/o normative internazionali.

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

del proprio istituto 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,

| 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

141 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU ONU trasporto

Non soggetto a

- NDD NDD NDD
regolamentazione

DOT NDD

Non soggetto a

- NDD NDD NDD
regolamentazione

TDG NDD

IMO/IMDG NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione

IATA/ICAO NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in conformita all’Allegato Il di MARPOL 73/78 e al codice IBC

Dati mancanti.
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Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Regolamenti/legislazione ambientale, sanitaria e sulla sicurezza specifici per la miscela
o sostanza

Classificazioni dei rischi SARA

Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si

Canada
Manodopera: Questo prodotto contiene proteinasi K regolata secondo le norme di cui sotto come
materiale molto tossico — D2A

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

Manodopera: Questo prodotto non contiene nessuno dei seguenti prodotti chimici regolati
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie

Stati Uniti
Manodopera: Questo prodotto non contiene nessuno dei seguenti prodotti chimici regolati
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

Ambiente: Questo prodotto non contiene nessuno dei seguenti prodotti chimici regolati
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I'aria

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

USA - California Proposition 65: Questo prodotto non contiene nessuna delle sostanze chimiche della Proposition 65
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15.2 Vaslutazione della sicurezza chimica
Non ¢ stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Indicazioni pertinenti (codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile

Pagina 185 di 396

H303 — Pud essere nocivo se ingerito

H315 — Provoca irritazione cutanea

H320 — Provoca irritazione oculare

H334 — Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dal’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L’'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A valere dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni disponibili relativamente al trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia,
in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non
€, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale opportunamente
addestrato. Si prega di fornire I'esclusione di responsabilita.
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RAE: B-DTF 81400 pg - PEEORIH; EE-HF - 500 mg 24 B - EEDFIHK
GHS #¢ S48

AMEE BRIV

EU/CLP-2tEM - 0 5/ k5% - ATEmix($20) = 5000 mg/kg
UN GHS 3-2 &M - 80 5/ K558 - ATEmix(#0) = 5000 mg/kg
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REDEER RIE

EU/CLP-RR[EDXE 3
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UN GHS 3:7—4F 2
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EU/CLP-T—AFE
UN GHS 3-7—4F 2
OSHA HCS 2012-F—A3 R 2
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] 1 skirsnis. Medziagos ir (arba) miSinio ir bendrovés ir (arba) jmonés pavadinimas

1.1 Produkto identifikavimas

Produkto pavadinimas Xpert HIV-1 Qual XC
Produkto kodas GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Tinkamas medziagos arba misSinio panaudojimas ir nerekomenduojami naudojimo budai
Tinkamas (-i) panaudojimas Laboratorinis naudojimas

(-ai)

1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

Gamintojas Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com

Telefonas (bendras) +33 563 825 319

1.4 Skubios pagalbos telefono numeris

Gamintojas 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — skubi pagalba istisg parg
Gamintojas 1 (352) 323-3500 — uz JAV riby

\ 2 skirsnis. Pavojy identifikavimas

ES /| EEB
Pagal: Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) / REACH 1907/2006 [pataisytas 453/2010]

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

CLP Sis SDL skirtas tik galutiniam gatavam produktui, naudojamam laboratorijoje. Jame
yra skysty komponenty, kai kurie jy yra liofilizuotuose milteliuose ir reagentuose,
kurie yra kasetéje. Visi reagentai yra skaidris, bespalviai skysc€iai. Kai kuriy
komponenty informacijos atskleidimo iSimtys taikomos pagal CLP reglamento 1(5)(d)
straipsnj ir 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) ir (2).

Odos dirginimas: 3 kat.
Akiy dirginimas: 2 kat.
Kvépavimo taky jautrinimas: 1 kat.
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2.2 Zyméjimo elementai
CLP
PAVOJINGA

SO

Pavojingumo pareiSskimai H315 — Dirgina odg
H320 — Dirgina akis
H334 — |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavimg
Atsargumo frazés
Prevencija P264 — Po naudojimo kruopsd&iai nuplauti.
P280 — Muvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.
Atsakas P302+P352 — PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
P321 — Specifinis gydymas, Zr. papildomg pirmosios pagalbos informacija.
P362 — Nusivilkti uZterstus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant.
P332+P313 — Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
P305+P351+P338 — PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti
akis.
P337+P313 — Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.
bdsenoje, patogioje kvépuoti
P261 — Venkite dulkiy / dimy / gary laseliy / dujy / riko / gary / purSkalo jkvépimo
P342 + P311 — Jeigu pasireiSkia respiraciniai simptomai: skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja

2.3 Kiti pavojai
CLP Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) 8i medziaga laikoma pavojinga.

UN GHS 3 redakcija
Pagal: Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistema (GHS):
Treciasis perziurétas leidimas
2.1 Medziagos arba misSinio klasifikavimas
Jungtiniy Tauty visuotinai Umus toksiskumas, per burng 5
suderinta sistema (GHS) Odos dirginimas 3
Akiy dirginimas 2
Kvépavimo taky jautrinimas: 1
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2.2 Zyméjimo elementai

Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)

Atsargumo frazés
Prevencija

Atsakas

2.3 Kiti pavojai

Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)

Jungtinés tautos (JAV)

PAVOJINGA

SO

Gali bati kenksminga prarijus

Dirgina odg
Dirgina akis
Jkvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavimg

Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti.

Muveéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

Venkite dulkiy / diimy / dujy / riko / gary / purskalo jkvépimo

PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Specifinis gydymas, zr. papildomg pirmosios pagalbos informacija.

Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant.

Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.

PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

JKVEPUS: Nukentéjusijj iSneskite j gryng org ir laikykite ramybés bisenoje, patogioje
kvépuoti

Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja

Pagal visuotinai suderintg klasifikavimo ir zenklinimo sistemg (GHS) Sis produktas
laikomas pavojingu.

Pagal: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

OSHA HCS 2012

201 psl. i§ 396

Odos dirginimas 2
Akiy dirginimas 2
|kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima
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2.2 Zyméjimo elementai
OSHA HCS 2012
PAVOJINGA

SO

Pavojingumo pareiSkimai Dirgina odg
Dirgina akis
|kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavimg

Prevencija Po naudojimo kruopsc¢iai nuplauti.
Muveéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
Venkite dulkiy / diimy / dujy / riiko / gary / purskalo jkvépimo

Atsakas Patekus ant odos: nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Specifinis gydymas, zr. papildomg pirmosios pagalbos informacija.
Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant.
Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. 1Simti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.
JKVEPUS: Nukentéjusijj iSneskite j gryng org ir laikykite ramybés biisenoje, patogioje
kvépuoti
Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja

2.3 Kiti pavojai
OSHA HCS 2012 Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy reglamentus (29 CFR 1910.1200 — PraneSimo apie
pavojy standartas) Sis produktas laikomas pavojingu.

Kanada
Pagal: WHMIS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas
WHMIS D2A - labai toksiSkos medZiagos

2.2 Zyméjimo elementai

ToksiSka — D2A
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2.3 Kiti pavojai
WHMIS Kanadoje auksciau paminétas produktas yra laikomas pavojingu pagal darbo viety
pavojingy medziagy informacine sistemg (WHMIS).

2.4 Kita informacija

Visy kity reagenty, granuliy ir kity sudedamuyjy daliy koncentracija misinyje yra mazesné nei 1 % arba jie néra laikomi
pavojingais pagal JAV praneSimo apie pavojy reglamentus (29 CFR 1910.1200), ES medziagy ar misiniy klasifikavimo ir
Zenklinimo direktyvas arba Visuoting medziagy ar miSiniy klasifikavimo ir zenklinimo sistema.

3 skirsnis. Sudétis / informacija apie sudedamasias dalis

3.1 Medziagos
Medziaga neatitinka medziagos kriterijy.

3.2 MiSiniai

Sudétis
Cheminis . . o iee . . .
L Identifikatoriai % LD50 / LC50 |Klasifikacijos pagal reglamenta / direktyva Komentarai
pavadinimas
ES CLP: VI priedas, 3.1 lentelé: Gmus toksisk.,
CAS: 50-01-1 neklasifikuojamas, H302; dirg. akis 2, H320; dirg. odg 3,
Guanidinio EB numeris: H315 Duomen
. 200-002-3 1-15% | 475 mg/kg |JT GHS 3 redakcija: imus toksisk., neklasifikuojamas; dirg. meny
chloridas . . o . néra
ES indeksas: oda 3; dirg. akis 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: imus toksisk., neklasifikuojamas; dirg. oda
3; dirg. akis 2
ES CLP: H316 — sukelia lengva odos dirginimg; H334 —
Jkvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba
. ' apsunkinti kvépavimg
CAS: 3945.0_01 6 JT GHS 3 redakcija: sukelia lengvag odos dirginima; jkvépus,
S EB numeris: o . . - . Lo Duomeny
Proteinazé K 1-10 % | Nenustatyta | gali sukelti alergijg ar astmos simptomy arba kvépavimo .
254-457-8 e néra
pasunkeéjimg
OSHA HCS 2012: sukelia lengvg odos dirginimg; jkvépus,
gali sukelti alergijg ar astmos simptomy arba kvépavimo
pasunkeéjimg

\ 4 skirsnis. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

|kvépimas Tikimasis, kad pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medzZiaga naudojama jprastomis
salygomis ir kaip rekomenduojama. Perkelkite nukentéjusijjj j gryng ora. Duokite
deguonies, jei sunku kvépuoti. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka jkvépé
medZiagos; darykite dirbtinj kvépavimg naudodami kidenine kauke su vienkrypgiu
voztuvu ar kitu tinkamu kvépavimo medicinos prietaisu. Jei auka nekvépuoja,
darykite dirbtinj kvépavima.

Oda Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Esant maZam sglycCiui su oda, venkite medZiagos pasklidimo ant
nepaveiktos odos. Saly€io su medZiaga atveju nedelsdami bent 20 minuciy plaukite
odg tekandiu vandeniu. Nusivilkite ir izoliuokite uzterstus rubus.
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Akys

Nurijimas

Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Medziagai patekus j akis, nedelsdami bent 20 minuciy plaukite
akis tekanciu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Nurije, iSskalaukite burng vandeniu (tik jei asmuo yra
sgmoningas). NESUKELKITE vémimo. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka
prarijo medziagos. Nurije, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis, umus ir uzdelstas
Zr. 11 skirsnj — Toksikologiné informacija.

4.3 Bet kokio neatidéliotino medicininio démesio ir reikalingo specialaus gydymo nurodymas

Pastabos gydytojui

Visi gydymo badai turi biti pagrjsti pastebétais paciento prastos savijautos pozymiais
ir simptomais. Reikéty apsvarstyti galimybe, kad jvyko per didelis kity medziagy, nei
Sis produktas, poveikis.

5 skirsnis. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo terpé
Tinkama gesinimo terpé

Netinkama gesinimo terpé

DIDELI GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2, alkoholiui atsparios putos ar
vandens purskimas.

MAZ| GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2 ar vandens purslai.

Duomeny néra

5.2 Specialus medziagos ar misinio keliami pavojai

Nejprasti gaisro ir sprogimo
pavojai
Pavojingi degimo produktai

Plastikiné kaseté, kurioje yra reagenty, gali iSskirti toksiSkus anglies oksido, sieros
oksido, azoto oksido garus
Duomeny néra

5.3 Patarimas gaisrininkams

Struktdriné ugniagesiy apsauginé apranga gaisro atveju suteikia TIK ribotg apsauga; ji néra veiksminga iSsiliejimy atveju,
kai galimas tiesioginis salytis su medziaga.

Vilkékite chemikalams atsparig aprangg, kurig specialiai rekomenduoja gamintojas. Ji gali suteikti mazg Silumine apsaugg
arba jokios apsaugos. Naudokite teigiamo slégio autonominj kvépavimo aparatg (SCBA).

6 skirsnis. Priemonés, kuriy reikia imtis atsitiktinio iSsiskyrimo atveju

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir avarinés procediros

Asmens atsargumo
priemonés

Skubaus atvejo procediiros

204 psl. i§ 396

Suldzus kasetei, taikomos Sios asmens atsargumo priemonés. Vilkékite tinkamus
apsauginius drabuzius. NevaikSciokite per iSsiliejusig medziaga. Nelieskite pazeisty
talpy ar issiliejusios medziagos, nebent vilkite tinkamus apsauginius drabuZius.
Védinkite uZdaras vietas.

Tikimasi, kad jokios skubaus atvejo procediros nebus reikalingos, jei medziaga bus
naudojama jprastomis sglygomis, kaip rekomenduojama.
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6.2 Aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Neleiskite patekti j vandens kelius, kanalizacija, rGsius ar uzdaras patalpas.

6.3 lzoliavimo ir valymo metodai ir medziagos

Izoliavimo / Esant maziems issiliejimams, mavékite pirstines ir absorbuokite iSsiliejusiag medziaga
valymo priemonés popieriniu ranksluosciu. Nesalinkite iSsiliejusiy medziagy j nutekamuosius
vamzdzius.

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Zr. 8 skirsnj ,Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga“ ir 13 skirsnj ,Atlieky tvarkymas®.

7 skirsnis. Laikymas ir tvarkymas

7.1 Saugaus tvarkymo atsargumo priemonés

Tvarkymas Specialus tvarkymas nereikalingas. Jei kaseté suliizta, venkite saly€io su
iSsiliejusiais reagentais. Venkite salyCio su oda ir akimis.

7.2 Saugaus laikymo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymas Laikykite vadovaudamiesi produkty etiketémis. Talpg / pakuote laikykite sandariai
uzdarytg vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikykite atokiau nuo nesuderinamy
medziagy.

7.3 Konkretus (-us) galutinio naudojimo budas (-ai)

Zr. 1.2 skirsnj — Rekomenduojami panaudojimai.

8 skirsnis. Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

Poveikio ribinés vertés / Produktui ar komponentams néra jokiy taikomy poveikio riby.
gairés

8.2 Poveikio kontrolés priemonés

InZinerinés priemonés / Reikéty naudoti gerg bendrg ventiliacijg. Védinimo daznis turéty atitikti sglygas. Jei

kontrolés priemonés taikytina, naudokite proceso gaubtus, vietine iStraukiamajg ventiliacijg ar kitas
inZinerines kontrolés priemones, kad oro esanciy daleliy lygis baty zemiau
rekomenduojamy poveikio riby. Jei poveikio ribos nenustatytos, palaikykite priimting
ore esanciy daleliy lygj.

Asmeninés apsaugos priemonés

Kvépavimo Tikimasis, kad kvépavimo jrangos nereikia, jei medziaga naudojama jprastomis
sglygomis ir kaip rekomenduojama. Kitu atveju laikykités OSHA respiratoriaus
taisykliy, pateikty 29 CFR 1910.134 arba Europos standarte EN 149. Jei virSijamos
poveikio ribinés vertés arba atsiranda simptomy, naudokite NIOSH / MSHA arba
Europos standarto EN 149 patvirtintg respiratoriy.

Akys / veidas Naudokite nuo aptaskymo cheminémis medziagomis apsaugancius akinius.
Oda / kuinas Vilkékite apsauginius rabus.

Poveikio aplinkai kontrolés Laikykités vietos geriausios tvarkymo ir atlieky Salinimo praktikos.
priemonés
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\ 9 skirsnis. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie fizines ir chemines savybes

Medziagos aprasymas

Rutuliukai yra kieti balti
komponentai kasetése; reagentai
yra skaidrus skysciai, kuriy

Fiziné forma Skystis ISvaizda / apraSymas pagrindiné buferiné dalis yra
vandeniniai tirpalai. Komponentai
yra bekvapiai.

Spalva Balta / skaidri Kvapas Bekvapis

Kvapo atsiradimo riba Trdksta duomeny

Bendrosios savybés

Virimo temperatura 100 °C (212 °F) L_ydymos[/ uzsalimo 0°C (32 °F)

emperatira
Irimo temperatira Truksta duomeny pH 6,6—7

Savitasis sunkis / santykinis tankis

Traksta duomeny

Tirpumas vandenyje

Triuksta duomeny

Klampumas

Trdksta duomeny

Sprogstamosios savybés

Troksta duomeny

Oksidacinés savybés

Trdksta duomeny

Lakumas

Gary slégis Troksta duomeny Gary tankis Troksta duomeny
Garavimo greitis Traksta duomeny

Degumas

Plidpsnio temperatira Truksta duomeny UEL Troksta duomeny
LEL Trdksta duomeny Savaiminis uzsidegimas Triksta duomeny
Degumas (kietoji medziaga, dujos) Troksta duomeny

Aplinka

Oktanolio / vandens pasiskirstymo
koeficientas

Traksta duomeny

9.2 Kita informacija

Papildomy fiziniy ir cheminiy parametry nepastebéta.

10 skirsnis. Stabilumas ir reaktyvumas

10.1 Reaktyvumas

|prastomis naudojimo salygomis nezinoma jokia pavojinga reakcija.

10.2 Cheminis stabilumas

Stabilus

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojinga polimerizacija nevyks.

10.4 Vengtinos salygos

Nesuderinamos medziagos. Deginant plastikine kasete, kurioje yra reagenty, gali iSsiskirti nuodingi Salutiniai produktai.

10.5 Nesuderinamos medziagos

Duomeny néra

10.6 Pavojingi skilimo produktai

Deginant plastikine kasete, kurioje yra reagenty, gali iSsiskirti nuodingi Salutiniai produktai.
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\ 11 skirsnis. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

Komponentai

Umus toksiskumas: nurijimas / per burng, Ziurké LD50 * 475 mg/kg; elgesio: pakites
miego laikas (jskaitant iStaisymo reflekso pasikeitima); elgesio: jaudulys; virskinimo
Guanidino chloridas 50-01-1 traktas: hipermotilumas, viduriavimas;

Dirginimas: akys, triusis » 81400 pg ¢ vidutinis dirginimas; oda, triuSis® 500 mg 24 val. *
stiprus dirginimas

GHS savybés Klasifikacija

ES / CLP*Umus toksi$kumas — per burng 5 / neklasifikuojama — ,ATEmix“
(per burng) = 5000 mg/kg

Umus toksiskumas: Guanidino chloridas JT GHS 3+Umus toksiskumas — per burng 5 / neklasifikuojama — ,ATEmix“
(per burng) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

ES / CLP+*Odos dirginimas 3
Odos korozijg / dirginimas JT GHS 3+Odos dirginimas 3
OSHA HCS 2012+Odos dirginimas 3

ES / CLP*Akiy dirginimas 2
Stiprus akiy pazeidimas / dirginimas JT GHS 3+Akiy dirginimas 2
OSHA HCS 2012°Akiy dirginimas 2

ES / CLP+*Odos dirginimas
Odos jautrinimas JT GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Truksta duomeny

ES / CLPe|kvépus gali sukelti dirginimg
Kvépavimo taky dirginimas: Proteinazé K JT GHS 3¢|kvépus gali sukelti dirginima
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

ES / CLP*Triksta duomeny
Aspiracijos pavojus JT GHS 3¢Triiksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

ES / CLP*Triksta duomeny
Kancerogeniskumas JT GHS 3+Triiksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

ES / CLP*Triksta duomeny
Lytiniy Igsteliy mutageniSkumas JT GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Truksta duomeny

ES / CLP*Truksta duomeny
ToksiSkumas reprodukcijai JT GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Truksta duomeny

ES / CLP*Truksta duomeny
STOT-SE JT GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

ES / CLP*Triksta duomeny
STOT-RE JT GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny
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Galimas poveikis sveikatai

|kvépimas

Uminis (tiesioginis) Jkvépus gali sukelti dirginimg (proteinazé K)
Létinis (uzdelstas) Duomeny néra

Oda

Uminis (tiesioginis) Dirgina oda.

Létinis (uzdelstas) Duomeny néra
Akys

Uminis (tiesioginis) Dirgina akis.

Létinis (uzdelstas) Duomeny néra
Nurijimas

Uminis (tiesioginis) Kenksminga prarijus.
Létinis (uzdelstas) Duomeny néra

Sutrumpinimy reikSmés
LD = Mirtina dozé

Xpert HIV-1 Qual XC

12 skirsnis. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas
Troksta duomeny apie medZiaga.

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
Troksta duomeny.

12.3 Bioakumuliacijos potencialas
Traksta duomeny.

12.4 Judrumas dirvozemyje
Troksta duomeny.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
PBT ir vPvB vertinimai nebuvo atlikti.

12.6 Kiti nepageidaujami poveikiai
Nerasta jokiy tyrimy.
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|

13 skirsnis. Atlieky tvarkymas ‘

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produkto atliekos Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)
tarptautiniy taisykliy.
Pakuotés atliekos Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)

tarptautiniy taisykliy.

13.2 Kita informacija

Turéty biti laikoma, kad biologiniai méginiai, pernesimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujandius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo procediry
tinkamam panaudoty kasegiy ir nepanaudoty reagenty $alinimui. Sios medZiagos gali turéti pavojingy cheminiy atlieky
savybiy, kurias reikia Salinti specifinémis valstybinémis arba regioninémis sglygomis. Jeigu valstybés arba regiony teisés
aktuose néra aiskiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia iSmesti pagal PSO
[Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir $alinimo rekomendacijas.

14 skirsnis. Informacija apie gabenima

141 JT 14.2 JT tinkamas 14.3 Transporto 14.4 Pakavimo | 14.5 Pavojai

numeris gabenimo pavadinimas pavojingumo klasé (-és) grupé aplinkai
DOT Dur?g;znq Nereguliuojama Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
TDG Dur(])g::nq Nereguliuocjama Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
IMO / Duomeny Nereguliuojama Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
IMDG néra guiiuoj 4 Y 4
IATA | Duomeny Nereguliuojama Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
ICAO néra 9 ) 4 4 4

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojui
Nenurodyta.

14.7 Gabenimas nesupakavus pagal MARPOL 73/78 Il prieda ir IBC kodeksa
Troksta duomenuy.

15 skirsnis. Teisinio reglamentavimo informacija \

15.1 Medziagai ar miSiniui taikomi saugos, sveikatos ir aplinkos apsaugos reglamentai / teisés
aktai
SARA pavojaus klasifikavimas

Aprasas
Komponentas CAS Kanados DSL | Kanados NDSL ES EINECS ES ELNICS TSCA
Guanidinio chloridas 50-01-1 Taip Ne Taip Ne Taip

Kanada
Darbas: Siame produkte yra proteinazés K, kuri reguliuojama kaip D2A — labai toksiSkos medziagos
Kanada — WHMIS — Medziagy klasifikavimas

Kanada — WHMIS - Sudedamuyjy medziagy atskleidimo sgrasas
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Darbas: Siame produkte néra jokiy toliau nurodyty reguliuojamy cheminiy medziagy
Kanada — CEPA - Prioritetiniy medziagy sarasas

Jungtinés Amerikos Valstijos
Darbas: Siame produkte néra jokiy toliau nurodyty reguliuojamy cheminiy medziagy

JAV - OSHA - Procesy saugos valdymas — labai pavojingos cheminés medziagos

JAV - OSHA - Specialiai reglamentuojamos cheminés medziagos

Aplinka: Siame produkte néra jokiy toliau nurodyty reguliuojamy cheminiy medzZiagy
JAV — CAA (Svaraus oro jstatymas) — 1990 m. Pavojingi oro tersalai

JAV- CERCLA / SARA - Pavojingos medziagos ir jy pranesami kiekiai

JAV - CERCLA / SARA - Radionuklidai ir jy pranesami kiekiai

JAV — CERCLA / SARA - 302 skyrius — Ypac¢ pavojingos medziagos EPCRA RQ
JAV - CERCLA / SARA - 302 skirsnis — Ypa¢ pavojingy medziagy TPQ

JAV - CERCLA / SARA - 313 skirsnis — PranesSimas apie emisijas

JAV - CERCLA / SARA - 313 skirsnis — PBT cheminiy medziagy sarasai

JAV - Kalifornija — 65 teiginys: Ssiame produkte néra jokiy 65 teiginyje nurodyty chemikaly

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.
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’ 16 skirsnis. Kita informacija

Atitinkamos frazés (kodas ir visas tekstas)

Atsakomybés neprisiémimas /
Atsakomybés pareiSkimas

Sutrumpinimy reikSmés
DN = duomeny néra

211 psl. i$ 396

H303 — Gali bati kenksminga prarijus

H315 — Dirgina odg

H320 - Dirgina akis

H334 — |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavimag

Auks3€iau pateikta informacija yra pagrjsta misy turimais duomenimis ir, manoma, yra
teisinga. Kadangi informacija gali bati naudojama sglygomis, kuriy mes negalime
kontroliuoti ir kurios mums gali bati nepazjstamos, mes neprisiimame jokios
atsakomybés uZz jos naudojimo rezultatus, o visi jg gaunantys asmenys turi patys
nustatyti poveikj, savybes, apsauga ir Salinima, atsizvelgdami j savo specifines salygas.
Neteikiama jokia aiSki ar numanoma garantija ar uztikrinimas (jskaitant tinkamumo
konkre&iam tikslui ar perkamumo) dél medziagy, Sios informacijos tikslumo, rezultaty,
kuriuos reikia gauti naudojant ja, arba su medzZiagos naudojimu susijusius pavojus.
Tvarkant ir naudojant medziaga, reikia elgtis atsargiai. Auk3Ciau pateikta informacija
pateikiama saziningai ir tikint, kad ji yra tiksli. ISdavimo dieng mes teikiame visg
informacijg, susijusig su numatomu medZziagos tvarkymu. Taciau jvykus neigiamam
incidentui, susijusiam su Siuo produktu, Sis saugos duomeny lapas nepakeicia ir néra
skirtas pakeisti konsultacijas su tinkamai apmokytais darbuotojais. Pateikite.
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1. sadala Vielas/maisijuma un kompanijas/uznémuma identifikacija

1.1 Produkta identifikators

Produkta nosaukums Xpert HIV-1 Qual XC

Produkta kods GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Vielas vai maisijuma attiecigie identificétie pielietojumi un neieteicamie pielietojumi
Attiecigie identificétie Laboratorijas pielietojums

pielietojumi

1.3 DrosSibas datu lapas piegadataja informacija
Razotajs Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zviedrija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com

Talrunis (visparigiem +33 563 825 319
jautajumiem)
1.4 Arkartas talruna numurs

Razotajs 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - diennakts arkartas talrunis
Razotajs 1 (352) 323-3500 — arpus ASV

2. sadala Risku identifikacija

ES/EEK
Saskana ar: Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ar grozijumiem 453/2010]

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

CLP S1DDL attiecas tikai uz galigo gatavo produktu, kas tiek izmantots laboratorija. Tas
satur Skidros komponentus, no kuriem dazi ir liofilizétos pulveros un reagentos, kas
atrodas kartridza. Visi reagenti ir dzidri, bezkrasaini Skidrumi. Iznémumiem dazu
sastavdalu informacijas izpausanai ir piemérojams CLP 1(5)(d) pants un 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}(C)(1)&(2).

Adas kairinajums: 3. kategorija
Acu kairinajums: 2. kategorija
Elpcelu sensibilizacija: 1. kategorija
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2.2 Etiketes elementi

CLP
BISTAMI

20

Bistamibas pazinojumi H315 - Kairina adu
H320 - Izraisa acu kairinajumu
H334 - Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu.
Piesardzibas pazinojumi
NovérSana P264 - Péc izmanto$anas kartigi nomazgat.
P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
Reakcija P302+P352 - SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu ziepém un Gdeni.
P321 - Specifiska riciba, skatit papildinformaciju par pirmo palidzibu.
P362 - Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.
P332+P313 - Ja rodas &das iekaisums: ladziet palidzibu medikiem.
P305+P351+P338 - IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates.
Iznemiet kontaktlécas, ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.
P337+P313 - Ja acu iekaisums nepariet: ludziet palidzibu medikiem.
P304+P340 - IEELPOJOT: Nogadaijiet cietuSo svaiga gaisa un turiet miera stavoklr,
lai varétu brivi elpot.
P261 - Izvairieties no puteklu/dimu/gazes/izgarojumu/tvaiku/aerosolu ieelpoSanas
P342+P311 - Ja rodas elpo$anas traucéjumu simptomi: Sazinieties ar
SAINDESANAS CENTRU vai arstu

2.3 Citi riski
CLP Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) Sis materials tiek uzskatits par bistamu.

ANO GHS 3. parstradatais izdevums
Saskana ar: ANO Vielu klasificéS8anas un markéSanas globali harmonizéto sistému (GHS): TreSais parskatitais
izdevums

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

ANO GHS Akadta orala toksicitate, 5. limenis
Adas kairinajums, 3. limenis
Acu kairinajums, 2. limenis
Elpcelu sensibilizacija: 1. lTmenis
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2.2 Etiketes elementi

ANO GHS
BISTAMI

@ <D

Var bat kaitigs, ja norij

Kairina adu
Izraisa acu kairinajumu
Ja ieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas simptomus, vai apgritinat elposanu.

Piesardzibas pazinojumi
NovérSana Péc izmantoSanas kartigi nomazgat.
Izmantot aizsargcimdus/ aizsargdrébes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.
Izvairieties no puteklu / diimu / gazes / izgarojumu / tvaiku / aerosolu ieelpoSanas

Reakcija SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu ziepém un Gdeni.
Specifiska riciba, skatit papildinformaciju par pirmo palidzibu.
Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.
Ja rodas adas iekaisums: ladziet palidzibu medikiem.
IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates. lznemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.
Ja acu iekaisums nepariet: l0dziet palidzibu medikiem.
IEELPOJOT: Nogadaijiet cietuSo svaiga gaisa un turiet miera stavokli, lai varétu brivi

elpot.
Ja rodas elpo$anas traucéjumu simptomi: Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU
vai arstu

2.3 Citi riski

ANO GHS Saskana ar Vielu klasificéSanas un markésanas globali harmonizéto sistému (GHS)

Sis produkts tiek uzskatits par bistamu.

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)
Saskana ar: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

OSHA HCS 2012 Adas kairinajums, 2. limenis
Acu kairinajums, 2. limenis
Ja ieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu.
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2.2 Etiketes elementi

OSHA HCS 2012
BISTAMI

SO

Bistamibas pazinojumi Kairina &du
Izraisa acu kairinajumu
Ja ieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu.

NovérSana Péc izmantoSanas kartigi nomazgat.
Izmantot aizsargcimdus/ aizsargdrébes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.
Izvairieties no puteklu / dimu / gazes / izgarojumu / tvaiku / aerosolu ieelpoSanas

Reakcija Saskaré ar adu: nomazgat ar lielu daudzumu tdens.
Specifiska riciba, skatit papildinformaciju par pirmo palidzibu.
Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.
Ja rodas adas iekaisums: l0dziet palidzibu medikiem.
IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates. Iznemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.
Ja acu iekaisums nepariet: ltdziet palidzibu medikiem.
IEELPOJOT: Nogadaijiet cietuSo svaiga gaisa un turiet miera stavoklr, lai varétu brivi

elpot.
Ja rodas elpo$anas traucéjumu simptomi: Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU
vai arstu

2.3 Citiriski

OSHA HCS 2012 Saskana ar Amerikas Savienoto Valstu noteikumiem (29 CFR 1910.1200 - Hazard
Communication Standard) Sis produkts tiek uzskatits par bistamu.

Kanada

Saskana ar: WHMIS

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
WHMIS D2A — Loti toksiski materiali

2.2 Etiketes elementi

WHMIS @

Toksisks — D2A
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2.3 Citi riski

WHMIS Saskana ar Informacijas sistému par bistamiem materialiem darba vieta (WHMIS)
iepriek$ minétais produkts Kanada tiek uzskatits par bistamu.

2.4 Cita informacija

Visi paréjie reagenti, lodites un citas sastavdalas maistjuma ir koncentracija, kas mazaka par 1 %, vai netiek uzskatitas
par bistamam saskana ar ASV risku pazinoSanas noteikumiem (29 CFR 1910.1200), ES direktivam par vielu vai
maistjumu klasificéSanu un markésanu vai Globali harmonizéto Kimisko vielu klasifikacijas un markésanas sistému.

3. sadala Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 Vielas
Materials neatbilst vielas kritérijiem.

3.2 Maisijumi

Sastavs
ﬂ’:;ﬁsn:’s'e'as Identifikatori %  |LD50/LC50 |Klasifikacija saskana ar regulu/direktivu Komentari
CAS: 50-01-1 ES CLP: VI p!elikur_ns, 3..1. tabula_: Akdta .toks. peklgsificéta,
o EK numurs: H302; Acu kalr._2. ||rI1er_1|slHC§20; adas kalr._3. [Tmenis, H315
Guhelmlijlnua 200-002-3 1%-15% | 475 mglkg ANO GH§ 3? garstraQatals_ lzde_v_ums. Al_(uta t(_)ks. _ NDA
orids ES indekss: neklasificéta; Adas kal_r. 3. menis; acu k_alr. 2. Ilmenl_s
607-148-00-0 OS_HA HCS 20125 Akut_a toKs. neklasificéta; Adas kair.
3. ITmenis; acu kair. 2. limenis
ES CLP: H316 - Izraisa vieglu adas kairinajumu; H334 - Ja
ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai
i apgratinat elposanu
gﬁi'u:fgifgfm'e Nav ANO GHS 3. parstradatais izdevums: izraisa vieglu adas
Proteinaze K 254-457-8 ’ 1%—-10% noteikts kairinajumu; ja ieelpo, var izraistt alergiju vai astmas NDA
simptomus, vai apgratinat elpoSanu
OSHA HCS 2012: izraisa vieglu adas kairinajumu; ja ieelpo,
var izraistt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat
elpoSanu

4. sadala Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

leelpoSana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. Izvediet cietuSo svaiga gaisa. Ja ir
apgrutinata elpoSana, dodiet skabekli. Ja cietuSais ir ieelpojis vielu, nedrikst veikt
elpinaSanu no mutes mute; veiciet maksligo elpinasanu ar kabatas tipa masku, kas
aprikota ar vienvirziena varstu, vai citu piemérotu medicinisku elpinaSanas ierici. Ja
cietusais neelpo, veiciet maksligo elpinasanu.

Ada Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. Nelielas saskares ar adu
gadijuma noveérsiet materiala nonak8anu uz neskartas adas. Gadijuma, ja notikusi
saskare ar vielu, nekavéjoties vismaz 20 mindtes skalojiet adu zem teko$a Gdens.
Novelciet un izoléjiet piesarnoto apgérbu.
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Acis Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. Gadijum3, ja notikusi saskare ar
vielu, nekavéjoties vismaz 20 minttes skalojiet acis zem teko3a Gdens. Ja acu
iekaisums nepariet: ludziet palidzibu medikiem.

NoriSana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. NoriS8anas gadijuma izskalojiet
muti ar Gdeni (tikai tad, ja cilvéks ir pie samanas). NEIZRAISIT vemsanu. Ja
cietusais ir norijis vielu, nedrikst veikt elpinadanu no mutes muté. NoriSanas
gadijuma nekavéjoties versieties pie arsta.

4.2 Svarigakie simptomi un ietekme - gan akuta, gan aizkaveéta
Skatiet 11. sadalu - Toksikologiska informacija
4.3 Norade par nepiecieSamu tuliteju medicinisku palidzibu vai ipasu arstésanu

Piezimes arstam Visu veidu arstéSanai jatiek balstitai uz pacientam novérotajam distresa pazimém un
simptomiem. Janem véra iesp&jamiba, ka var bat notikusi parmériga saskare ar
citiem materialiem, ne tikai So produktu.

5. sadala Ugunsdzésibas pasakumi

5.1 Ugunsdzésigas vielas
Piemérotas ugunsdzésigas LIELAS LIESMAS: sausa Kimiska viela, CO2, spirtnoturigas putas vai idens
vielas smidzinasana.

MAZAS LIESMAS: sausa kimiska viela, CO2 vai tdens smidzinasana.
Nepiemérotas ugunsdzésigas Dati nav pieejami
vielas

5.2 lpasi riski, ko rada viela vai maisijums

Neparasti aizdeg$anas un Reagentus saturo$a plastmasas kasetne var izdaltt toksiskus oglekla oksida, séra
eksplozijas riski oksida, slapekla oksida tvaikus
Bistami degSanas produkti Dati nav pieejami

5.3 leteikums ugunsdzéséjiem

Ugunsdzéséju strukturalais aizsargapgérbs sniedz ierobezotu aizsardzibu TIKAI degSanas situacijas; tas nav efektivs
noplades situacijas, kad ir iespéjama tieSa saskare ar vielu.

Lietojiet kKimisko aizsargapkérbu, ko konkréti iesaka razotajs. Tas var sniegt nelielu vai nesniegt nekadu termisko
aizsardzibu. Lietojiet pozitiva spiediena automatisko elposanas aparatu (SCBA).

6. sadala Pasakumi nejauSas nopliides gadijuma

6.1 Personigie piesardzibas pasakumi, aizsarglidzekli un avarijas procediiras

Personigie piesardzibas Kasetnes sapliSanas gadijuma ir javeic $adi personigie piesardzibas pasakumi.

pasakumi Lietojiet piemérotu aizsargapgérbu. Nestaigajiet pa nopliduso materialu. Neaiztieciet
bojatas tvertnes vai nopliduso materialu, ja jums nav piemérota aizsargapgérba.
Védiniet slégtas telpas.

Avarijas procediras Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSams veikt avarijas proceddras.
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6.2 Vides aizsardzibas pasakumi

Noveérsiet iekl0Sanu tdenscelos, notekas, pagrabos vai norobeZotas vietas.

6.3 SavaksSanas un satiriSanas metodes un materiali

Savaksanas/ Nelielu nopldzu gadijuma lietojiet cimdus un savaciet nopladuso ar papira dvieli.
satiriSanas pasakumi Neizmetiet nopliduSos materialus kanalizacija.

6.4 Atsauce uz citam sadalam

Skatiet 8. sadalu - ledarbibas ierobeZo8ana/Individuala aizsardziba un 13. sadalu - IznicindSanas apsvérumi

7. sadala Apstrade un uzglabasana

7.1 Pasakumi drosai apstradei

Apstrade Ipasa apstrade nav nepieciedama. Ja kasetne ir saplisusi, izvairieties no saskares ar
noplidusajiem reagentiem. Izvairieties no saskares ar adu un acim.

7.2 DroSas uzglabasanas apstakli, tostarp nesaderigi apstakli

Uzglabasana Uzglabajiet atbilstoSi noradém uz produkta etiketes. Uzglab3jiet tvertni/iepakojumu
ciesSi aizvertu vésa, labi védinama vieta. Neglabajiet kopa ar nesaderigiem
materialiem.

7.3 Specifiks(-i) gala pielietojums(-i)
Skatiet 1.2. sadalu - Attiecigie identificétie pielietojumi.

8. sadala ledarbibas ierobezoSanal/Individuala aizsardziba

8.1 Kontroles parametri
ledarbibas limiti/Vadlinijas Produktam vai ta komponentiem nav pieejamas piemérojamas iedarbibas robezas.

8.2 ledarbibas kontrole

Tehniskie pasakumi/kontrole Jaizmanto laba visparéeja ventilacija. Ventilacijas [imenis japielago apstakliem. Ja
piemérojams, izmantojiet apstrades norobezojumus, lokalu izplGdes ventilaciju vai
citus tehniskus Iidzek|us, lai uzturétu koncentracijas gaisa limeni zem ieteiktajiem
iedarbibas limitiem. Ja iedarbibas limiti nav noteikti, uzturiet koncentraciju gaisa
pienemama [imenr.

Personigie aizsarglidzekli

Elposana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSami elpoSanas 1dzekli. Pretéja gadijuma sekojiet OSHA
noteikumiem par respiratoriem, kas atrodami 29 CFR 1910.134 vai Eiropas
standarta EN 149. Ja iedarbibas limiti ir parsniegti vai paradas simptomi, izmantojiet
NIOSH/MSHA vai Eiropas standarta EN 149 apstiprinatu respiratoru.

Acis/seja Lietojiet Kimisku Slakatu droSas aizsargbrilles.
Ada/kermenis Lietojiet aizsargapgérbu
ledarbibas uz vidi kontrole Sekojiet labai praksei objekta parvaldibas un atkritumu iznicinaSanas zina.
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9. sadala Fizikalas un kimiskas ipaSibas

9.1 Informacija par fiziskajam un Kimiskajam ipasibam

Materiala apraksts
Lodttes ir cietas, baltas
sastavdalas kasetnés; reagenti ir
Fizikala forma Skidrums Izskats/apraksts caurspidigi Skidrumi, kas
’ sakotnéji ir buferéti Gdens
8kidumos. Sastavdalas ir bez
smarzas.
Krasa Balta/caurspidiga Smarza Bez smarzas
Smarzas slieksnis Nav datu
Visparigas ipasibas
KuSanas
Vir§anas temperatira 100 °C (212 °F) temperatira/SasalSanas 0°C (32 °F)
temperatira
Sadali$anas temperatlra Nav datu pH 6,6 1dz7
Ipatnéjais svars/Relaflvais Nav datu Skidiba Gdent Nav datu
blivums ’
Viskozitate Nav datu Spradzienbistamiba Nav datu
OksidéSanas 1pasibas: Nav datu
Gaistamiba
Tvaika spiediens Nav datu Tvaika blivums Nav datu
Iztvaiko$anas atrums Nav datu
Uzliesmojamiba
Uzliesmos$anas temperatira Nav datu UEL Nav datu
LEL Nav datu PaSuzliesmoSana Nav datu
Uzliesmojamiba (cieta viela, N
- av datu
gaze)
letekme uz vidi
Sadalijuma koeficients N
- av datu
oktanols/tdens

9.2 Cita informacija
Papildu fizikalie un Kimiskie parametri nav noradtti.

10. sadala Stabilitate/Reagétspéja

10.1 Reagétspéja
Normalos lietoSanas apstaklos nav zindmu bistamu reakciju.

10.2 Kimiska stabilitate
Stabils

10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba
Bistama polimerizacija nenotiks.

10.4 Apstakli, no kuriem jaizvairas

Nesaderigi materiali Plastmasas kasetne, kas satur reagentus, degot var atbrivot toksiskus blakusproduktus.

10.5 Nesaderigi materiali
Dati nav pieejami
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10.6 Bistami sadaliSanas produkti

Plastmasas kasetne, kas satur reagentus, degot var atbrivot toksiskus blakusproduktus.

11. sadala Toksikologiska informacija

11.1 Informacija par toksikologisko ietekmi

Sastavdalas

Guanidina hlorids

50-01-1

Akita toksicitate: NoriSana/orala — zurku LD50 « 475 mg/kg; letekme uz uzvedibu:
mainits miega laiks (ieskaitot Iidzsvara refleksa izmainas); letekme uz uzvedibu:
uzbudinajums; letekme uz kunga-zarnu traktu: hipermotilitate, caureja;
Kairinajums: Acu — truSiem « 81400 pg « vidéjs kairinajums; ada — trusu * 500 mg
24 stundas * smags kairinajums

GHS ipasibas klasifikacija
ES/CLP* Akuta toksicitate — orala 5. limenis/neklasificeta — ATEmix (orali) =
5000 mg/kg

Akdta toksicitate: Guanidina hlorids ANO GHS 3+Akita toksicitate — orala 5. [imenis/neklasificéta — ATEmix (orali) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Nav datu

Adas kodigums/kairinajums

ES/CLP*Adas kairinajums, 3. limenis
ANO GHS 3+Adas kairindjums, 3. limenis
OSHA HCS 2012+Adas kairingjums, 3. limenis

Nopietns acu bojajums/kairindjums

ES/CLP*Acu kairinajums, 2. imenis
ANO GHS 3+Acu kairinajums, 2. [imenis
OSHA HCS 2012+Acu kairinajums, 2. [imenis

Adas sensibilizacija

ES/CLP+adas kairinajums
ANO GHS 3°Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

Elpcelu sensibilizacija Proteinaze K

ES/CLPeleelpojot var izraisit sensibilizaciju
ANO GHS 3 leelpojot var izraisit sensibilizaciju
OSHA HCS 2012+Nav datu

Aspiracijas bistamiba

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Kancerogenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012+*Nav datu

Diglslnu mutagenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012+*Nav datu

Reproduktiva toksicitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3°*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

ES/CLP*Nav datu
STOT-SE ANO GHS 3*Nav datu

OSHA HCS 2012°Nav datu

ES/CLP*Nav datu
STOT-RE ANO GHS 3+Nav datu

OSHA HCS 2012+Nav datu
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lespéjama ietekme uz veselibu

leelpos$ana

Akuta (taliteja) leelpojot var izraistt sensibilizaciju (proteinaze K)
Hroniska (aizkavéta) Dati nav pieejami
Ada

Akuta (taliteja) Kairina adu.

Hroniska (aizkavéta) Dati nav pieejami
Acis

Akauta (taliteja) Izraisa acu iekaisumu.
Hroniska (aizkavéta) Dati nav pieejami
NoriSana

Akduta (taliteja) Kaitigs, ja norij.
Hroniska (aizkavéta) Dati nav pieejami

Saisinajumu paskaidrojumi
LD = Letala deva

12. sadala Ekologiska informacija

12.1 Toksicitate

Nav datu par materialu.

12.2 Noturiba un noardamiba
Nav datu par materialu.

12.3 Bioakumulacijas iespéjamiba
Nav datu par materialu.

12.4 Mobilitate augsneée

Nav datu par materialu.

12.5 PBT un vPvB noveértéjuma rezultati
PBT un vPvB novértéjums nav veikts.

12.6 Cita neveélama ietekme
Pétijumi nav atrasti.
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13. sadala IznicinaSanas apsvérumi

13.1 Atkritumu apstrades metodes

Produkta atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilstosi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem
un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
lepakojuma atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilstosi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem

un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

13.2 Cita informacija

Biologiskie paraugi, parnesanas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tadé| uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. levérojiet iestades atkritumu aizvakSanas proceddras, lai pareizi
likvidétu izlietotos kartridZzus un neizmantotos reagentus. Siem materidliem var piemist Kimiski bistamu atkritumu
Tpasibas, kam nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas likvidéSanas procediras. Ja valsts vai redionalajos
noteikumos nav skaidru norazu par pareizu likvidéSanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridZi ir jalikvidé saskana ar
PVO (Pasaules Veselibas organizacijas) medicinisko atkritumu parvadasanas un likvidéSanas vadlinijam.

\ 14. sadala TransportéSanas informacija

14.1 ANO 14.2 ANO atbilstoss 14.3 Transportésanas 14.4 14.5

numurs satijuma nosaukums bistamibas klase(-s) lepakojuma Bistamiba
grupa videi
DOT NDA Netiek reguléts NDA NDA NDA
TDG NDA Netiek reguléts NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Netiek reguléts NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Netiek reguléts NDA NDA NDA

14.6 Ipasi piesardzibas noradijumi lietotajam

Nav noradtti.

14.7 Transportét bez taras saskana ar MARPOL 73/78 Il pielikumu un IBC kodeksu
Nav datu.

15. sadala Regulativa informacija

15.1 Drosibas, veselibas un vides normativie akti/Uz vielu vai maisijumu attiecinami likumi
SARA bistamibas klasifikacijas

Inventars
Sastavdala CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinija hlorids 50-01-1 Ja Ne Ja Ne Ja

Kanada
Laboratorija: Sis produkts satur proteinazi K, ko turpmak regulé ka D2A — |oti toksiski materiali
Kanada - WHMIS - Vielu klasifikacija

Kanada - WHMIS - Sastavdalu izpauSanas saraksts

Laboratorija: Sis produkts nesatur nevienu no turpmak regulétajam Kimiskajam vielam
Kanada - CEPA - Prioritaro vielu saraksts
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Amerikas Savienotas Valstis
Laboratorija: Sis produkts nesatur nevienu no turpmak regulétajam kimiskajam vielam

ASV - OSHA - Procesa drosibas parvaldiba - Loti bistamas Kimiskas vielas

ASV - OSHA - Ipasi regulétas kimiskas vielas

Vide: Sis produkts nesatur nevienu no turpmak regulétajam kimiskajam vielam
ASYV - CAA (Tira gaisa likums) - 1990 Bistami gaisa piesarnotaji

ASV - CERCLA/SARA - Bistamas vielas un to daudzumi, par kuriem jazino
ASV - CERCLA/SARA - Radionuklidi un to daudzumi, par kuriem jazino
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkartigi bistamas vielas EPCRA RQs
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkérﬁgi bistamas vielas TPQs

ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - ZinoSana par emisijam

ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - PBT kimisko vielu saraksts

Amerikas Savienotas Valstis — Kalifornija, 65. prieksl. Sis produkts nesatur nevienu no 65. priekslikuma
kimiskajam vielam

15.2 Kimiskas drosSibas noveértéjums
Kimiskas drosibas novértéjums nav veikts.
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16. sadala Cita informacija

Attiecinamas frazes (kods un pilns teksts)

Atruna/
Saistibu pazinojums

Saisinajumu paskaidrojumi
NDA = Dati nav pieejami

224. lapa no 396

H303 - Var bat kaitigs, ja norij

H315 - Kairina adu

H320 - Izraisa acu kairinajumu

H334 - Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu

Augstak minéta informacija ir balstita uz mums pieejamajiem datiem un ir uzskatama par
pareizu. Ta ka 8T informacija var tikt izmantota apstaklos, kas ir arpus masu kontroles un
ar ko més varétu nebit pazistami, més neuznemamies nekadu atbildibu par tas
izmantoSanas rezultatiem, un visam personam, kas to sanem, ir individuali jaizverté
ietekme, Tpasibas, aizsardzibas lidzekli un iznicinasana, kas atbilst konkrétajiem
apstakliem. Attiectba uz materialiem, informacijas precizitati, no to lietoSanas iegutajiem
rezultatiem vai ar materiala lietoSanu saistitajiem riskiem netiek izteikti nekadi apsolijumi
vai garantijas, skaidri izteiktas vai piedomatas (tostarp garantijas par derigumu vai
piemérotibu konkrétam nolukam). Apstradajot un lietojot materialu, ir jaievero
piesardziba. Augstak minéta informacija ir sniegta godpratigi un ar parliecibu, ka ta ir
pareiza. Informacijas publiceéSanas datuma més sniedzam visu informaciju, kas attiecas
uz paredzamo materiala lietoSanu. Tomér gadijuma, ja saistiba ar So produktu notiek
negadijums, ST droSibas datu lapa nav un tai nav paredzéts bat par aizstajeju
konsultacijai ar atbilstodi apmacitiem specialistiem. Lidzu, nodroSiniet.
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’ Oen 1: UaeHTudpuKyBare Ha cynctaHuuwjaTa/MelwwaBuHaTa U KomnaHujata/nordartoT

1.1 UpeHTncpukatop Ha npousBoaoT

Mme Ha npousBopoT Xpert HIV-1 Qual XC
Ko Ha npousBogoTt GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 PeneBaHTHU MAeHTU(UKYBaHM yNnoTpeGu Ha cyncTaHuMjaTa Mnm MellaBuHaTa U ynotpeom
KOU He ce npenopavyBaar

PeneBaHTHU naeHTudukyBaHu Jlabopatopucka ynotpeba
ynotpe6u

1.3 Oetanu 3a no6aByBa4yoT Ha 6€36eAHOCHUOT NUCT

MpousBoauten Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLiBeacka
www.cepheidinternational.com
EY: support@cepheideurope.com

TenedoH (onwT) +33 563 825 319

1.4 TenecoHcku 6poj 3a UTHU cuTyauumn

MpousBoauten 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca BO UTHU cuTyauuu
MpousBoauten 1 (352) 323-3500 - Hagsop og CA

‘ Oen 2: UpeHTudpukaumja Ha onacHocTUTe

EY/EEO
Cnopen: Perynatusa (EK) 6p. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [nononHeTa co 453/2010]

2.1 Knacudmkaumja Ha cyncrtaHuumjaTta unm melaBuHaTa

CLP CnepgHuot 6e36eHOCEH NUCT € caMOo 3a KOHEYHUOT 3aBpLUEH NMPOU3BOA KaKo LUTO ce
KopucTu Bo nabopaTopujaTta. Toj cogpXKu TeYHM KOMMOHEHTU, @ HEKOM O HUB Ce BO
nuobmnuampaHmn NpaLloLm U peareHcu Kou ce coapxaT Bo NaTpoHoT. CuTe peareHcu
ce buctpu, 6e360jHM TeyHocTu. cknyyoLmTe 3a oTKpuBake ogpeaeHn nHpopmaumm
3a KOMMOHEHTUTE ce BO cornacHocT co yneHoT Ha CLP 1(5)(d) n 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}C)(1)n(2).

WpuTtaumja Ha koxaTa: kateropuja 3
WpuTauuja Ha ouuTe: kateropuja 2
PecnupaTopHa ceH3uTu3auuja: kateropuja 1
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTaTa

CLP

MUzjaBun 3a onacHocTH

MUsjaBu 3a Mepku 3a
npeTnasnuesocT

MpeBeHUMja

Peakuuja

2.3 [Opyrun onacHocTu
CLP

ONACHOCT

30

H315 - lNMpeausBukyBa MpuTauuja Ha Koxarta

H320 - MNMpeansBukyBa MpuTaumja Ha odnTe

H334 - Moxe aa npeavsBuka CUMNTOMW Ha anepruja unn actma Unu oTexHaTto
JulleHse ako ce BauLle

P264 - TemenHo fa ce uamme no pakyBaweTO.

P280 - [la ce HocaT 3alUTUTHU pakaBuLUK/3aluTUTHA obneka/3awTnTa 3a
ounTe/3alTnTa 3a nULETO.

P302+P352 - AKO OOJOE BO OOMNP CO KOXATA: Usmunjte co MHory canyH 1
BoJa.

P321 - CneunduryeH TpeTMaH, BuaeTe rv A0NOMHUTENHUTE MHopMaLumm 3a npea
NMOMOLLI.

P362 - CobneuveTe ja kKOHTaMUHMpPaHaTa obneka u ncnepeTe ja Npea NoBTOpHaTa
ynotpeba.

P332+P313 - Ako ce nojaBu nputaumja Ha koxaTa: NobapajTe megnumMHCKa MOMOLLI.
P305+P351+P338 - AKO JOJOE BO OOINMNP CO OYUTE: BHumaTtenHo ncnnakHeTe
CO BOZa HEKOIKy MUHYTW. M3BageTe M KOHTakTHUTE NekK, ako HOCUTE U ako MoXe
necHo ga ce nseagar. [pogomkeTe CO NNakHEHETO.

P337+P313 - Ako Npogormkn nputaumjata Ha ounte: lNobapajTe MeamumHcKa
nomoLw.

P304 + P340 - AKO CE BOWLLE: 3BageTe ro HacTpagaHOTO Nu1LE Ha CBEX BO3ayX
1 cTaBeTe ro BO nornoxota 3a ogMopare LWTOo € NorofgHa 3a Avliene

P261 - [la ce usberHysa BouLlyBare Ha npalunHaTta/napearal/racot/marnata/
ucnapyBakaTa/npckameTo

P342 + P311 - Ako nmate pecnupaTtopHu cumntomu: MNosukajte LEHTAP 3A
TOKCUKONOI'MNJA vnu goktop/nekap

Cnopepn perynatueara (EK) 6p. 1272/2008 (CLP), oBoj MmaTepujan ce cmeTa 3a onaceH.

PeBusuja 3 Ha Fnob6anHo xapmoHusunpaHmot cuctem Ha OH
Cnopea: Nmob6anHo xapmoHu3upaH cuctemMm Ha OH 3a knacudumkaumja n osHayyBawe Ha xemukanuurte (GHS):

TpeTo peBnaupaHo nsgaHue

2.1 Knacudukaumja Ha cyncTtaHumjaTa unm MewmaBmHaTa

MMo6anHo xapMoHU3npaH
cuctem Ha OH

CtpaHuua 226 on 396

AKyTHa opanHa TOKCU4HOCT 5
UpuTauuja Ha koxaTa 3
WpuTaumja Ha ounte 2
PecnupaTtopHa ceHsnTusauyuja: 1
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTaTa

Mo6anHo xapmoHu3unpaH
cuctem Ha OH

U3jaBu 3a mepku 3a
npeTnasnuBocT

MpeBeHuMja

Peakumnja

2.3 [pyrun onacHocTu

FMmo6anHo xapmMoHU3npaH
cuctem Ha OH

ONACHOCT

® <D

Moxe aa 6uae LTeTHO ako ce nporonTa

MNpeounsBukyBa npuTaumja Ha KoxaTa

MpeounsBukyBa nputaumja Ha ounTe

Moxe oa npegussuka CMMNTOMW Ha anepruja unu actMa Unm oTexHaTo AvLieHe ako
ce Bauwe

TeMmenHo ga ce n3aMue no pakyBarEeTo.

[a ce HocaT 3alWTUTHM pakaBuLM/3alITUTHA obneka/3awTnTa 3a ounte/3allTuTa 3a
nuueTo.

[a ce nsberHysa BouwlyBame Ha npawnHata/napearta/racot/marnara/
ncrnapyBararta/npckarbeTo

AKO OOJOE BO OOMNP CO KOXXATA: MamujTe co MHOTry canyH v Bofa.
CreuudvryeH TpeTMmaH, BugeTe rm JONONHUTENHUTE MHopMaL M 3a NnpBa NOMOLL.
CobneueTte ja kKOHTaMUHMPaHaTa obrieka 1 UcrnepeTe ja Nnpeg NoBTopHaTa ynoTpeda.
Ako ce nojaBu nputaumja Ha koxaTa: lNobapajTe MegnumMHCcKa NoOMoLL.

AKO O0OJOE BO OOMNP CO OYNTE: BHumaTenHo ncnnakHeTe co Boga HEKOSKY
MUHYTW. VI3BageTe rm KOHTaKTHUTE NeKU, ako HOCUTE M ako MOXE JIeCHO Aa ce
n3Bagart. [pogomkeTe Co NNakHEHETO.

AKO npogormkM putaumjata Ha ouunTte: NobapajTe MeanumMHCKa NoOMOLL.

AKO CE BOVLUE: N3BageTe ro HacTpagaHOTO NULE Ha CBEX BO3QYX U CTaBeTE o BO
nonoxoba 3a ogMopate LWTOo € NorogHa 3a Anene

Ako nmarte pecnupatopHu cumntomu: MNMosukajte LEHTAP 3A TOKCUKOJIOIMMJA
Unu goktop/nekap

Cnopepg Nmo6anHo xapMOHU3NPaHMOT CUCTEM 3a Knacudpukalmja u o3HadyBame
(GHS), oBoj npon3Bop, ce cmeTa 3a OMaceH.

CoepuHetn AmepukaHcku AdpxaBu (CA[L)
Cnopea: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudukaumja Ha cyncTtaHumjaTa unm MemaBmHaTa

OSHA HCS 2012

CrtpaHuua 227 on 396

UpuTaumja Ha koxaTa 2

WpuTaumja Ha ounte 2

Moxe fa npean3BMKa CUMATOMW Ha anepruja unm actMa Unv oTeXxHaTo AULLEHE aKo
ce Bauwwe

302-3039, Ver. A
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTaTa

OSHA HCS 2012
OMNACHOCT

& D

MUzjaBun 3a onacHoctn [lpeaussBrkyBa uputaumja Ha koxaTta
lMpeoussukyBa nputaumja Ha oumTe
Moxe fa npeau3BMKa CUMNTOMW Ha anepruja U actMa Unm oTexHaTo AULLEeHE aKo
ce BOuLe

MpeBeHumnja TemenHo ga ce usMme NO pakyBaH-eTo.
[a ce HocaT 3alWTUTHM pakaBuumW/3awTnTHa obneka/3awTuTa 3a oumTe/3aWwTmTa 3a
niuerto.
[a ce nsberHysa BouwyBare Ha npawunHaTta/napeartal/racot/marnata/
ucnapyBsaraTa/npckareTo

Peakumja Ako fojae Bo gonup co koxara: ismujte co mHOry Boaa.
CneunduryeH TpeTMaH, BugeTe rv 4oNorHUTENHUTE nHdopmMaLMm 3a npea nomoLLl.
CobneuveTte ja kKOHTaMUHMpPaHaTa obrieka n ncnepeTe ja npeg NoBTopHaTa ynotpeba.
AkO ce nojaeu nputaumja Ha koxaTta: lNobapajTe MmegnumMHCKa NOMOLL.
AKO 0OJOE BO OOMNP CO OYNTE: BHumaTenHo ncnnakHeTe co Boga HEKOMKY
MUHYTW. MI3BageTe rm KOHTakTHUTE NeKkun, ako HOCUTE 1 ako MOXe NeCHO Aa ce
n3sagart. [pogomxeTe Co NNakHeHETO.
AKO npogormkn nputaumjata Ha ouunTte: NobapajTe MeanumMHCcKa NOMOLL.
AKO CE BOVLLE: N3BageTe ro HacTpagaHOTO fmue Ha CBeX BO34yX U CTaBeTe ro BO
nonoxba 3a ogMopatse WTOo € NorogHa 3a avere
Ako nmate pecnmpatopHu cumntomu: MNMosukajte LEHTAP 3A TOKCUKOJTIOTNJA
Unu gokTtop/nekap

2.3 [pyrn onacHoCTu

OSHA HCS 2012 Cnopea amepukaHckute nponucu (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapa 3a u3BecTyBakbe
3a onacHocTu), OBOj NPOM3BOA Ce CMeTa 3a OnaceH.

KaHapa
Cnopean: WHMIS

2.1 Knacudmkauuja Ha cyncTaHumjata 1M MmelmaBuHaTa
WHMIS D2A - MHory ToKCU4HU MaTepujanu
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTaTa

WHMIS @

TokcnyeH - D2A

2.3 [pyrun onacHocTu

WHMIS Bo KaHaga, npon3Bo4oT LUTO € CMOMHAaT Norope ce cMeTa 3a ornaceH cnopejg
MHpopMaTUBHMOT CUCTEM 3a onacHu Matepujanu Ha paboTHoTo mecTto (WHMIS).

2.4 NOpyrn uHcpopmauumn

CwuTte pgpyru peareHcu, 3pHa 1 Apyru COCTOjKM Ce BO KOHLIeHTpauuun o nomanky o 1 % Bo MellaBuMHaTa Unm He ce
CMeTaart 3a ofacHu crnopej amepuKaHCKUTEe NPOnMCcK 3a n3BecTyBaka 3a onacHocTh (29 CFR 1910.1200), ampektusute
Ha EY 3a knacudukaumja n o3HavyBare Ha cyrnctaHummTe u matepuute unm MobanHnoT cuctem 3a xapMoHu3auuja 3a
KnacudmkaLmja n 03HadyBake Ha CyncTaHuuuTe Unu MeLlaBuHUTE.

\ Oen 3: CoctaB/MH(popmaumm 3a cocTojkuTe

3.1 CynctaHuum
MaTepMjaJ'IOT He ' UCNoJiHyBa KPUTEPUYMUTE 3a CyI'ICTaHLI,I/Ija.

3.2 MewaBuHM

CocrtaB
Xemucko nme NpeHTndmkatopmn % LD50/LC50 |Knacudmkauum cnopep perynatmBa/ampekTusa KomeHTapm

CLP Ha EY: AHekc VI, Tabena 3.1: Heknacuduuymupana

CAS: 50-01-1 aKyTHa TOKCUYHOCT, H302; NpuTtaumja Ha ounTte 2, H320;

Bpoj.Ha EK: |/|pI/ITaLLI{Ija Ha koxaTa 3, H315

BaHWAMHNYM 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg PeB.msvua 3 Ha Mmo6GanHo XapMOHVI3VIpaHI/.IOT cucTem Ha NDA
xropug Wnaexc Ha EY: OH: HemacmcpmumpaHa aKyTHa TOKCUYHOCT; Vputauumja Ha

607-148-00-0 KoxaTta 3; Miputaumja Ha ouunte 2
OSHA HCS 2012: HeknacuduumpaHa akyTHa TOKCUYHOCT;
VpuTtauuja Ha koxaTta 3; Uputaumja Ha ouuTe 2
CLP Ha EY: H316 - NpeaunssrkyBa 6nara nputauuja Ha
KoxaTta; H334 - Moxe aa npeaussrka CMMNTOMW Ha anepruja
UM acTMa Unn OTEXHATO AMLLEHE aKko ce BauLle

CAS: 39450-01-6 PeBusnja 3 Ha TMo6anHO XxapMOHM3UPAHUOT CUCTEM Ha

MpoTemHasa K 55:14;3 EK: 1%-10% He e OH: MNMpepgun3BukyBa 6nara mpmau.vlja Ha koxaTa; Moxe ga NDA
-457- YTBPAEHO | NpeamsBMKa CUMMATOMM Ha anepruja unm actma unm

OTEXHaTO AMLLEHE aKO Ce BAULLE
OSHA HCS 2012: lNMpeaun3sukyBa 6nara nputaumja Ha
Koxarta; Moxe Aa npegmsBrka CUMATOMM Ha anepruja nnm
acTMa Uv OTEXHaTO AULIEHE aKO Ce BAMLIE
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’ Aen 4: Mepku 3a npsa nomoul

4.1 Onuc Ha MepKuTe 3a NnpBa NomMmoLl

BavwyBare He ce ouekyBa ga 6uge HeonxoaHa NpBa MOMOLL akO MaTepujanioT Ce KOPUCTM BO
HOpMarHM YCNOBW 1 Kako LUTO e npenopayaHo. [MpemecTteTe ro HacTpagaHoTo nuue
Ha cBex Bo3ayx. [lajTe KUCNOPOA ako AULEHETO € TelkKo. He kopucteTe ro
MEeTOAOT yCTa Ha yCTa ako HacTpadaHOoTO NuLe ja Bauwarno cynctaHumjata; gajte
BELUTAYKo QuLLEeHe CO NomoLl Ha LiebHa Macka onpemeHa co e4HOHAaCOYeH BEHTUI
Unun gpyr COOABETEH pecnmpaTopeH MeavumHcky ypea. [ajTe BewTayqko gmwense
aKko HacTpagaHoTO Nuvue He auvlle.

Koxa He ce ouyekyBa ga 6uage HeonxogHa NpBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOPUCTH BO
HOpPMarHM YCNOBW M Kako LITO € npenopayaHo. 3a Man KOHTaKT CO KoxaTa,
n3berHyBajTe ro pasHecyBaHheTO Ha MaTepujanoT Ha HernorogeHaTa Koxa. Bo cnyyaj
Ha KOHTaKT CO CyncTaHuujaTa, BegHall MCMIakHeTe ja koxaTta CO NpoToYHa Boa
Hajmanky 20 muHyTn. OTCTpaHeTE ja 1 U30MMpPajTe ja KOHTaMUHMpaHaTa obreka.

Ouun He ce ouyekyBa pa 6uae HeonxoaHa NpBa NOMOLL akO MaTepujanoT ce KOPUCTU BO
HOpMariH1 YCrNOBW 1 Kako LITO e npenopayaHo. Bo cnyyaj Ha KOHTaKT co
cyncTaHuujaTa, BeAHaLl UCNaKHEeTE MM o4MTe CO NPOTOYHAa BoAda Hajmarnky 20
MUHYTU. AKO NPOJOIXM npmutaumjata Ha ouunTte: [NobapajTe meanUMHCKa MOMOLLI.

MporonTtyBame He ce ouyekyBa ga 6uae HeonxofgHa NpBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOPUCTU BO
HOpMarHM YCrnoBW 1 Kako LUTO e npenopadyaHo. AKO ce NporonTa, UChnakHeTe ja
ycTarta co Boga (CaMo ako nuueTto e cBecHo). HE npeamnssukyBajTe nospakarwe. He
KopucTeTe ro MeToAoT yCTa Ha yCTa ako HacTpagaHoTOo nuue ja nporonTtano
cyncTtaHuujaTa. BegHalw nobapajte MmegmLumMHCKka NOMOLL ako ce nNporonra.

4.2 HajBaxXHM cUMNTOMU U ehpeKTU, aKyTHU U OONOXKEHMU
MornepgHeTe Bo [en 11 - TOKCUKONOLLKM MHGOpMaLUK,

4.3 Wngukauum 3a noTpebHa nTHa MegMUMHCKA NOMOLL U cneuujaneH TpeTMaH

Benewku 3a nekapor Cute TpeTmaHu Tpeba fa ce 3acHoBaaT Ha 3abenexxaHu 3Haum U CUMNTOMU Ha
6onku Kaj naumeHToT. Tpeba Aa ce 3eme npeaBMa MOXKHOCTA Aeka MOXe Aa gojae
[0 NpeKyMepHa U3NoXeHOCT Ha MaTepujan OCBEH Ha OBOj MPOM3BOS,.

Oen 5: NMpoTuBnoxapHn Mepkun

5.1 Meauywmu 3a racewe

MoroaHu meanymun 3a racewse  [OJIEMU MOXKAPU: Cysa xemukanuja, CO2, neHa OTNopHa Ha ankoxon unu
npckake co Boaa.
MAJTN MNMOXAPW: Cysa xemukanuja, CO2 nnu npckawe co Boga.
HenorogHun meanymm 3a He ce pocTtanHu nogaTtouu
racewe

5.2 CneumjanHu onacHOCTU KOM NpousnerysaaT oA cyncraHuujata unv mellaBmHara
HeBoo6uyaeHu onacHocTy o [1MacTUYHMOT NATPOH LUTO COAPXKM peareHCU MoxXe Aa eMUTyBa TOKCUYHU

noxap unu ekcnrnosuja ncnapysatrsa Ha jarnepoaHv oKCuam, cyndypHU OKCUAM, a30THU OKCUAU
OnacHu Npou3BoAM Ha He ce goctanHu nogatoum
coropyBate
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5.3 CoBeTu 3a noxxapHuKapuTe

CTpykTypHaTa 3awTuTHa obneka Ha noxapHukapute gasa CAMO orpaHuyeHa 3awTuTa BO Criydan Ha noxapw; Taa He e
edpmkacHa BoO cnyvam Ha UCTeKyBaHa KagewTo € MOXKEH AMPEKTEH KOHTaKT Co CyncTaHuujaTta.

HoceTte xemucku 3awiTuTHa obneka WTo € NnocebHo npenopadaHa o4 Npou3BoANTENOT. Taa Moxe Aa AaBa Mana unm
BOOMLUTO Aa He AaBa 3awTuTa of TonnuHa. HoceTte anapar 3a camMOCTOjHO AuLeHe CO No3uTuBeH npuTtncok (SCBA).

] Hen 6: Mepku 3a cny4ajHO UcnywTamwe

6.1 Jlnyun MepKU 3a npeTna3fsiuBocCT, 3alULTUTHa onpemMa v npoueaypu BoO UTHU cutyaumu

JInyHu mepku 3a AKO ce CKpLUM NaTpPOHOT, BaXaT OBME NMUYHN MEPKU 3a npeTnasnueocT. HoceTe

npeTnasnuBocCT coofBeTHa 3alTUTHa obneka. He ogete HM3 UCTYpeHMOT MaTtepujan. He gonupajte
MM OLITETEHUTE CadoBU NN UCTYPEHNOT MaTepujan OCBEH ako He HOCUTEe COodBEeTHa
3awTuTHa obneka. lNMpoBeTpeTe rM 3aTBOPEHNTE NPOCTOPUN.

Mpoueaypu Bo UTHK cuTyaumm He ce oyekyBa Aa GuaaT HeonxoaHW Kakeu 610 NpoLeaypu 3a UTHY CUTYaLMKU ako
maTepujanoT ce KOPMCTU BO HOPMarHU YCIOBW KaKo LUTO e npenopayaHo.

6.2 Mepku 3a NpeTnasnMBOCT 3a XXUBOTHaTa cpeAunHa
Cnpeque BreryBake€ BO pe4yHu Koputa, KaHanmsau,Mja, noapymMmmn nnun 3aTBopeHn npocTopu.

6.3 Metoau u maTtepujan 3a 3agpXxyBate U YNCTEHE

Mepku 3a 3agpxyBame/ 3a Manu uctekyBara, HOCETE pakaBuLU U BMNWjTE O NCTEKYBAHETO CO XapTUEHA
YyucTewe kpna. He cdpnajte rm nctypeHnte matepuvjanu Bo KaHanvsaumjaTa.

6.4 loBuKyBake Ha Apyru AernoBu

MornepHeTe Bo [en 8 - KoHTponu Ha uanoxeHoct/flnvHa 3awTtuta u Jen 13 - YnaTtcTBa 3a dpnambe.

\ Aen 7: lNocTtanyBawe u YyBawe

7.1 Mepku 3a npeTnasnuMBOCT 3a 6e30ea4HO nocTanyBake

MocTtanyBamwe He e HeoxogHo nocebHO nocTanyBake. AKO Ce CKpLUM NaTpOHOT, U3berHyBajTe
KOHTaKT CO UCTEHEHUTE peareHcu. I/I36erHyBajTe KOHTAaKT CO KOoXaTa N o4vunTe.

7.2 YcnoBu 3a 6e36eaHO YyBake, BKITy4yBajKu r'm 1 HECOO4BETHUTE YCIIOBU

YyBame YyBajTe ro BO COrfMacHOCT CO O3HaKuUTe Ha Npou3BoaoT. YyBajTe ro cagoT/nakeToT
LiBPCTO 3aTBOPEH Ha CTyAeHO, AoBpo NpoBeTpeHo MecTo. YyBajTe ro noganeky oA
HecooABETHU MaTepujanu.

7.3 NMocebHu KpajHu ynoTpebu
MornepHeTe Bo [en 1.2 - PeneBaHTHW MAEHTUMUKYBaHM yNoTpebu.
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Oen 8: KoHTponu Ha usnoxeHoct/JInyHa 3awTuTa

8.1 KoHTponHu napameTtpm

OrpaHuyyBawa/YnarctBa 3a

U3NOXEeHOCT

He ce goctanHu Baxkeykn orpaHudyBara 3a U3NOXEHOCT 3a NPou3Boa0T Un

KOMMOHEHTUTE.

8.2 KoHTponu Ha nsnoxeHocTt

WH)xeHepCKu MepKU/KOHTpOnu

JlnyHa 3awTuTHaA onpema
PecnupaTtopHa

Ouu/nuue
Koxal/Teno

KOHTpOHVI 3a U3NMOXEeHOCT Ha

XXUBOTHAaTa cpeauHa

Tpeba ga ce kopucTv 4OGPO ONWTO NPOBETPYBakbe. bp3anHaTa Ha npoBeTpyBak-e

Tpeba ga ce ycornacu co ycroeute. Ako e NPYMEHNBO, KOPUCTETE OrpadeHm
npocTopu 3a 06paboTka, NokarnHa M3gyBHa BeHTMNauuja unm gpyrm MHxeHepcKu
KOHTPOIK 3a OApPXKyBate Ha HMBOATa BO BO34YXOT MOZ npenopavaHuTte
orpaHuyyBara 3a U3MOoXXeHOCT. AKO He Ce YTBPAEHW OrpaHMyyBara 3a U3MOXKEHOCT,
OAP’KyBajTe v HMBOATa BO BO3AYXOT Ha NpudaTtnneo HUBO.

He ce ouekyBa oa 6uae HeonxogHa pecnupaTtopHa onpemMa ako MaTepujanoT ce
KOpPUCTU BO HOPMaITHK YCITOBM M KaKo LITO e npenopadaHo. Bo cnpotmBHo, cnegete
rm nponucute 3a pecnupatopu Ha OSHA wTo ce HaoraaT Bo 29 CFR 1910.134 vnu
eBponcknoT ctaHgapa EN 149. Kopuctete ogobpeH pecnvpaTop cnopea
NIOSH/MSHA vnun eeponckuot ctaHgapa EN 149 ako ce HagMmnHaTtum
orpaHuyyBakaTa 3a U3N0XEHOCT UMM ako ce nojaBaTt CUMMTOMMU.

HoceTe 6e36eHOCHM o4mMna 3a 3alTuTa o4 XeMMUCKO MpcKakse.

HoceTe 3awtnTHa obneka

CnepeTe ja HajoobpaTa npakTvka 3a yrnpaByBak-e CO fokauujaTta u chpnare Ha

oTnagoT.

Oen 9: PU3n4KN N XeMUCKU CBOjCTBA

9.1 UHdcdopmauum 3a hm3nyKuTe U XeMUCKUTE CBOjCTBA

Onuc Ha maTepujanor

3pHaTa ce TBpAmn 6enn
KOMTMOHEHTW BO NaTPOHUTE;
peareHcuTte ce 6UCTpY TEUYHOCTU

dusnyka opma TeuHocT Warnen/onuc
KOW rraBHO ce pa3bnaxeHn Bo
BOOHW pacteopy. KomnoHeHTUTE
ce 6e3 mupuc.

boja Bena/nposupHa Mwupuc Bes mupuc

[Mpar Ha mupuc HepocTtacysaaT nogaroum

OnwTn cBoOjcTBA

Touka Ha Bpuehe 100 °C (212 °F) Touyka Ha Tonewe/Tovka Ha mp3Hewe | 0 °C (32 °F)

TemnepaTtypa Ha pacnarawe HepocTacyBaat nogaTtoum pH 6,6 007

CneunduryHa TexuHa/penatneHa

HepocTacysaat nogaTtoum

PaCTBOpJ'IVIBOCT BO BOAA

HepocTacysaat nogaTtoum

rycTuHa

Buckosutet HepocTtacysaaT nogaroum EkcnnosunsHM cBojCcTBa HepocTtacysaaTt nogaroum
Okcuanpaydkm cBojcTBa: HepocTacyBaat nogaTtoum

UcnapnusocTt

MpuTMCOK Ha napeata

HepocTacysaat nogaTtoum

l'ycTvHa Ha napeara

HepocTacysaat nogaTtoum

Bp3nHa Ha ncnapysawe

HepocTacysaat nogaTtoum

3ananmBocCTt
Toyka Ha nanewe HepocTacysaaT nogaroum UEL HepocTacyBaaT nogaroum
LEL HepoctacysaaTt nogaroum Camonanewe HepoctacysaaTt nogaroum
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3ananuBocT (UBpcTa martepuja,
racosuTa matepuja)

HepocTacysaaT nogaroum

XXunBotHa cpeguHa

KoeduuneHT Ha y4yecTBO Ha
okTaHon/Boga

HepocTacysaat nogaTtoum

9.2 [Opyru nHdopmaumm

He ce 3abenexaHu apyrv manyky U XeMUCKU NapaMeTpu.

\ Oen 10: CTabunHoCT 1 peakTUBHOCT

10.1 PeaktnBHOCT

He e no3HaTta onacHa peakuuja npv HOpMariHu YCIIOBM Ha KOPUCTEHsE.

10.2 XeMucka ctabunHocT

CtabuneH

10.3 MOXHOCT 3a onacHu peakuum

Hema ga gojae 0o onacHa nonumepusauuja.

10.4 YcnoBwu wto Tpeba aa ce usberHyBaar

HecooaBeTHu MaTepMjaJ'II/I. FopeHaeTo Ha NNacTUYHNOT NATPOH LUTO COAPXKWN peareHCcn Mmoxe aa ocnoboam TOKCUYHU

Hycnpoun3sogu.

10.5 HecooaBeTHU MaTepujanu

He ce poctanHu nogartoum

10.6 OnacHu npon3sBoau of pacnarawbeTo
FopeHaeTo Ha NNacTUYHNOT NATPOH LUTO COAPXKWN peareHCcn Mmoxe aa OCJ'I060,EI,I/1 TOKCUYHU HYyCcnponu3soan.

\ Oen 11: Tokcukonowkun nHgpopmaumm

11.1 UHdpopmaumm 3a TOKCUKOSOLLKN eheKTun

KomnoHeHTH

BaHMAWH Xnopua

50-01-1

AKyTHa Tokcu4HoCT: [NporonTyBane/oparnHo - ctaopew, LD50 « 475 mg/kg; O0Hecysarse:
MpomeHeToO Bpeme Ha cnuetnse (BKIy4yBajku 1 NpomeHa Bo pechrneKkcoT Ha ucnpaBakse);
OdHecysarbe: Bo3bypa; MacmpouHmecmuHanHo: XunepMoTUnuTeT, Anjapea;

UpuTaumja: Oum - 3ajak » 81400 pg * YMepeHa uputaumja; Koxa - 3ajak * 500 mg 24 vac(a)
* Tewka nputaumja

CBojcTBa cnopeg GHS

Knacudmkaumja

AKyTHa TOKCUYHOCT: MBaHMAMH xnopva

EY/CLP*AKyTHa TOKCMYHOCT - oparnHo 5/He e knacudpuumpan - ATEmix (opanHo) =
5000 mg/kg

UN GHS 3*AkyTHa TOKCMYHOCT - opanHo 5/He e knacuduumpan - ATEmix (opanHo) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012°HepocTtacysaat nogatouu

HarpusyBawe/uputaumja Ha koxaTta

EY/CLP*VpuTauunja Ha koxaTa 3
GHS Ha OH 3+/IpuTauuja Ha koxaTta 3
OSHA HCS 2012+/puTtaunja Ha koxaTta 3
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CBojcTBa cnopep GHS

Knacudumkaumja

Cepuro3sHo owwTeTyBawe/MpuTaumja Ha ounte

EY/CLP*VpuTtaunja Ha ouunte 2
GHS Ha OH 3*Vputauuja Ha ouunTe 2
OSHA HCS 2012¢bnara npvtauuja Ha o4nte 2

CeHauTnsaumja Ha KoxaTa

EY/CLP*Vputauuja Ha koxaTta
GHS Ha OH 3*HepoctacyBaaT nogaTtoum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogatoum

PecnupaTtopHa ceHautusauuja: NpotenHasa K

EY/CLP*Moxe fa npegmnaBuka CeHauTM3aumja co BanLyBake
GHS Ha OH 3*Moxe ga npeaussuka ceHsMTusaumja co BAULLYyBake
OSHA HCS 2012°*HepocTtacyBaat nogatoum

OnacHocT of BavLyBake

EY/CLP*Henoctacysaat nogatoum
GHS Ha OH 3*HepocracyBaaT nogaToum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogaroum

KaHueporeHocTt

EY/CLP*HepoctacyBaat nogaroum
GHS Ha OH 3*HepocracysaaT nogaToum
OSHA HCS 2012+*HepocTtacyBaat nogaroum

MyTaFeHOCT Ha NnonoBuUTe KNeTkn

EY/CLP*HepoctacyBaat nogatoum
GHS Ha OH 3*HepocTacysaaT nogaTtoum
OSHA HCS 2012+*HepocTtacyBaat nogaroum

ToKcMYHOCT 3a penpoaykuuja

EY/CLP*HepocTacysaat nogaroum
GHS Ha OH 3*HepoctacysaaT nogaToum
OSHA HCS 2012°*HepocTtacyBaat nogatoum

CneunduryHa TOKCUYHOCT 3a LieNeH opraH -
eavnHeYHa U3noXeHocT

EY/CLP*HenoctacyBaat nogatoum
GHS Ha OH 3*HepoctacyBaaT nogaToum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogatoum

CneuncmryHa TOKCUYHOCT 3a LieNleH opraH -
NOBTOPIIMBA U3MNOXEHOCT

EY/CLP*HenoctacyBaat nogatoum
GHS Ha OH 3*HepocTacyBaaT nogaToum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogaroum
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MoxHu echekTn Bp3 3apaBjeTto

BavwyBawe

AxyTeH (MOMeHTaneH) Moxe oa npegusBuKa ceHanTM3aumja co BauwyBare (npotemHasa K)
XpoHuUYeH (oanoxeH) He ce goctanHu nogatoum

Koxa

AKyTeH (MOMeHTaneH) Mpeoun3BukyBa npuTaLmja Ha KoxaTa.
XpoHu4eH (oanoxeH) He ce poctanHu nogartoum

Oum

AKyTeH (MOMeHTaneH) MpeansBukyBa npuTaLmja Ha odnTe.
XpoHunueH (oanoxeH) He ce goctanHu nogatouu
MporontyBake

AKyTeH (MOMeHTaneH) LTeTHO ako ce nporonTa.

XpoOHn4eH (0anoXeH) He ce goctanHu nogaTtouu

JlereHpa 3a kpaTeHkuTe
LD = CmpTOHOCHa f03a

Oden 12: Ekonowkn niopmauum

12.1 TokcUYHOCT
Heﬂ,OCTacyBaaT nogartoun 3a MaTepVIjaJ'IOT.

12.2 UcTtpajHocT 1 pasrpagnmBocCT
Heﬂ,OCTacyBaaT nogartoun 3a MaTepVIjaJ'IOT.

12.3 BuoakymynaTuBeH noteHuujan
Hep,OCTacyBaaT nogaTtouun 3a MaTepVIjaJ'IOT.

12.4 NMoaBMXHOCT BO noyBaTa
Heﬂ,OCTacyBaaT nogartoun 3a MaTepVIjaJ'IOT.

12.5 Pe3yntaTtu op aHanu3arta Ha PBT n vPvB
He e naBplieHa aHanusa Ha PBT n vPvB.

12.6 [lpyrn HeraTuBHU eheKTn
He ce HajoeHu cTyoum.
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Oden 13: YnatcTBa 3a ¢hpnamwe

13.1 MeToamu 3a TpeTMaH Ha oTnagoT
OTtnag og npon3BofoT

OTnag oA nakyBawe

13.2 Opyrn nucopmaumm
BronowkuTe npumepoun, ypeauTe 3a npeHoc 1 ynotpebeHnte naTpoHu Tpeba Aa ce cMeTaaT kako crocobHu 3a
npeHecyBahe 3apa3Hu areHcu 3a kou ce noTpebHu cTaHgapaHu Mepkun 3a npetnasnueBocT. CneaeTe v npoueaypuTe 3a
€KOJOLLKM 0TNaj Ha Ballata MHCTUTYLMja 3a NpaBUHO dpnake Ha ynotpebeHnte naTpoHu u HeynoTpebeHnTe
peareHcu. OBre maTepujanu Moxe Aa nokaxaT KapakTepUCTUKM Ha XEMUCKU OnaceH OTnag, 3a KojuTo ce noTpebHu
cneumguYHN OpXKaBHU MW PETMOHANHN Npoueaypuy 3a cpnake. AKO ApXKaBHUTE UMW PErMOHANHUTE NponucKu He AaBaaT
jacHu Hacoku 3a NpaBuUnHO dpname, GUonoLkMTe NpuMepoLmn 1 ynotpebeHnte naTpoHu Tpeba Aa ce dopnat cnopes
ynatctBaTa Ha C30 (CseTcka 3apaBCTBEHA OpraHu3aumja) 3a noctanyBamwe 1 ppnambe MeQULUHCKN oTnag.

dpneTe ja coapkuHaTa U/UNM cagoT BO COMMACHOCT CO JTOKaNHUTE, PErMoHarnHuTe,

ApXaBHUTE U/uUnn meryHapogHuTe Nponucu.
®pneTe ja cogpXkuHaTa U/unu cagoT BO COMMACHOCT CO NOKANHUTE, perMoHasnHuTe,

ApXaBHUTE U/uUnn meryHapogHuTe Nponucu.

\ Oen 14: Nudopmaumm 3a TpaHCcnopT

14.1 14.2 CooaBeTHO 14.3 Knacu Ha 14.4 'pyna Ha 14.5 OnacHocTH 3a
Bpoj Ha MMe 3a NpeBo3 Ha OMacHoOCTU npu naKkyBaHeTO XMBOTHaTa cpeauHa
OH OH TpaHcnopT
DOT NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA
TDG NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA He e perynupato NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA

14.6 CneuujanHu MepKu 3a NpeTnasnIMBOCT 3a KOPUCHUKOT

He e HaBegeHa HUTY eaHa.
14.7 TpaHcnopT Ha ronemo cnopea AHekc Il oqg MARPOL 73/78 n Kopgekcot Ha IBC
He,qOCTacyBaaT noaaTtouu.

\ Oen 15: PerynaTtopHu nHcpopmauum

15.1 Mponucu/3akoHun 3a 6e36eQHOCT, 3ApaBje U XMBOTHaA cpeAnHa Kou ce cneundunyHmn 3a
cyncTaHuujaTta unv MewlaBuHaTa
Knacudukaumm Ha onacHocTu cnopeg SARA

UHBeHTap
KomnoHeHTa CAS DSL Ha KaHapa [NDSL Ha KaHapa| EINECS Ha EY ELNICS Ha EY TSCA
BaHMAMHMYM Xxnopug, 50-01-1 Oa He Oa He Oa
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KaHapa
Pa6ota: OBoj nponsBog coapxu npotenHasa K perynupaHa co gonyHaBeneHoTo kako D2A - MHory TOKCUYHU
maTepujanu

Kanaga - WHMIS - Knacudmkauuja Ha cynctaHuum

Kanapga - WHMIS - Cnucok 3a oTKpuBaHe Ha COCTOjKUTe

Pa6ota: OB0oj Npon3Boa HE COOPXM HUTY eaHa o4 OONTyHaBeOeHUTe perynupaHi XxeMmukanmm
Kanapa - CEPA - Cnucok Ha NpUoOpUTETHU CyNncTaHL MU

CoeguHeTtu OpxaBu
Pa6ota: OB0oj Npon3Boa HE COOPXM HUTY efHa o4 OONTyHaBeOeHUTE perynupaHi XxeMmukanmm
CA[ - OSHA - YnpaByBame co 6e3begHocTa Ha npouecoT - MHOry onacHu xemmkanumu

CA[L - OSHA - NMoce6Ho perynupaHu xemukanum

XuBoTtHa cpeauHa: OBOj npon3Bo He CoOapPXU HUTY eaHa o4 AOoNyHaBeaeHUTEe perynmpaHn xeMmmkanmm
CA[L - CAA (3akoH 3a 4yucTt Bo3ayx) - OnacHu 3aragyBayuum Ha Bo3gyxoT og 1990 r.

CA[ - CERCLA/SARA - OnacHu cyncTaHuu1 U HUBHUTE KONMWYUHM WITO Tpeba aa ce
npujaByBaart

CA[ - CERCLA/SARA - PaguoHykneunam 1 HUBHUTE KONIMYMHM LWITO Tpeba Aa ce
npujaByBsaat

CA[ - CERCLA/SARA - len 302 KonnunHM Ha eKCTPEMHO ONacHW CyncTaHLuMM WTO
Tpeba aa ce npujaByBaat cnopen EPCRA

CA[ - CERCLA/SARA - flen 302 KonuuuHu 3a nnaHupawe Ha NparoT Ha eKCTPeMHO
onacHu cyncTaHuuu

CA[L - CERCLA/SARA - len 313 - NpujaByBaw-e Ha emucumte

CA[l - CERCLA/SARA - len 313 - Cnucok Ha xemukanuu cnopep PBT

CoeguHeTun [ipxxaBwm - Npeanor 65 Ha KanudopHwuja: Osoj nponssoa He coapxu HUKaKBU xemukanui og MNpeanor 65

15.2 AHanu3a Ha xemuckarta 6e3begHoCT
He e MN3BpLUEHa aHalnn3a Ha XeMuckarta 6636eﬂ,HOCT.
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Oen 16: Opyrn nHcgpopmauumn

PeneBaHTHM chbpa3u (koo U Len TEKCT)

OapekyBatse/
MUsjaBa 3a oaroBopHoCT

JlereHpa 3a kpaTeHkuTe
NDA = He ce gocTtanHu nogatoum

Ctpanuua 238 on 396

H303 - Moxe fa buae WTeTHO ako ce nporosnTa

H315 - MNMpeansBukyBa MpuTauuja Ha Koxarta

H320 - MNMpeaunssmkyBa uputaumja Ha odnTe

H334 - Moxe aa npeavsBuka CUMNTOMU Ha anepryja unm actma Unu oTexHaTo aulerwe
ako ce BauLLe

opeHaBefeHNTE MHGOPMALMKU Ce 3aCHOBaHM Ha nogaToumTe LUTO HU ce JoCTanHu 1 3a
Ko ce BepyBa Aeka ce TovHu. Co ornea Ha Toa WTo nHdopmaummTe MoXe a ce
NpUMeHaT BO YCMNOBM BOH Halla KOHTPOsia U CO KoM MOXe [ja He CMe 3arno3HaeHu, He
npesemame HMKaksa OArOBOPHOCT 3a pe3yntaTtuTe o HUBHOTO KOPUCTEHE U CUTE nuLa
WTO r gobusaat Mopa Aa AoHecaT COMNcTBeHa oAnyka 3a edhekTuTe, CBOjcTBaTa,
3aLITUTUTE U OTCTPaHYBaHETO LUTO Ce OAHEecyBaaT Ha HUBHUTE NocebHu ycrosu. He ce
JaBa HMKaKBa rapaHuuja, u3peyHa unm HaeecTeHa (BKINy4YyBajku rapaHLmja 3a
CNOCOOHOCT UNu TpryBawe 3a ofApeaeHa Lien) Bo OAHOC Ha MaTepujanuTe, TOYHOCTa Ha
oBWe MHpopmauun, pesyntatuTe WwTo Tpeba Aa ce gobujat of HUB, UMK OMACHOCTUTE
noBp3aHu co ynotpebaTa Ha maTepujanoT. Tpeba Aa ce KOPUCTU NPETNAa3NUBOCT Npu
noctanyBaheTo U ynotpebarta Ha matepujanoT. FopeHaBeaeHUTe NHGOpPMaLMm ce
noHyaeHu co gobpa Hamepa u co BepyBakbe Aeka ce TouHu. O AaTyMOT Ha u3aaBatbe,
M gaBsame cute MHGOPMaLMK LITO Ce peneBaHTHN 3a NpeaBuanMBOTO NocTanyBakkbe Co
mMaTepujanoT. MerfyToa, BO crny4aj Ha HeraTUBEH MHLUMAEHT NOBP3aH CO OBOj MpOU3BOS,
oB0j 6e3beHOCEH NUCT He e, U He e npeaBuaeH Aa buae, 3ameHa 3a CoOBETyBawe CO
cooBeTHO 0by4yeH nepcoHan. Be monume gocraserte.

302-3039, Ver. A



/Ce,oheid®

Veiligheidsinformatieblad Xpert HIV-1 Qual XC
Ingangsdatum: mei 2021
Vervangt datum: 16 januari 2020

Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert HIV-1 Qual XC

Productcode GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Relevant geidentificeerd Laboratoriumgebruik

gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefoon (algemeen) +33 563 825 319

1.4 Noodtelefoonnummer
Fabrikant +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant +1 (352) 323-3500 — buiten de VS

\ Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEG
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP Het volgende VIB is alleen voor het uiteindelijke eindproduct zoals in het laboratorium
gebruikt. Het bevat vloeibare bestanddelen, met sommige daarvan in gevriesdroogde
poeders en reagentia die zich in de cartridge bevinden. Alle reagentia zijn heldere,
kleurloze vloeistoffen. Uitzonderingen voor het vrijgeven van enige
componentinformatie zijn volgens CLP-artikel 1(5)(d) en 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}(C)(1)&(2).

Huidirritatie: categorie 3
Oogirritatie: categorie 2
Sensibilisatie van de luchtwegen: categorie 1
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2.2 Etiketteringselementen

CLP

Gevarenaanduidingen

Voorzorgsmaatregelen
Preventie

Respons

2.3 Overige gevaren
CLP

UN GHS Revision 3

Xpert HIV-1 Qual XC

GEVAAR

20

H315 - Veroorzaakt huidirritatie

H320 - Veroorzaakt oogirritatie.

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken

P264 - Na het werken met dit product grondig wassen.

P280 - Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.

P302+P352 - BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water en zeep wassen.
P321 - Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende EHBO-instructie).

P362 - Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te
gebruiken.

P332+P313 - Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.

P305+P351+P338 - BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met
water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen indien aanwezig en
dit makkelijk gedaan kan worden. Blijven spoelen.

P337+P313 - Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

P304 + P340 - NA INADEMING: Het slachtoffer in de frisse lucht brengen en in
rustpositie houden, comfortabel voor de ademhaling

P261 - Vermijd inademing van stof/rook/gas/nevel/dampen/spray

P342 + P311 - Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM of een arts
raadplegen

Onder Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP wordt dit materiaal als gevaarlijk
beschouwd.

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (Globally
Harmonized System of classification and labelling of chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties: derde herziene

uitgave

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS
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Acute orale toxiciteit 5

Huidirritatie 3

Oogirritatie 2

Sensibilisatie van de luchtwegen: 1
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2.2 Etiketteringselementen
UN GHS
GEVAAR

SO

Kan schadelijk zijn bij inslikken

Veroorzaakt huidirritatie

Veroorzaakt oogirritatie

Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken

Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product grondig wassen.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.
Vermijd inademing van stof/rook/gas/nevel/dampen/spray

Respons BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water en zeep wassen.
Specifieke behandeling vereist, zie aanvullende EHBO-instructie.
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen indien aanwezig en dit makkelijk gedaan
kan worden. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
NA INADEMING: Het slachtoffer in de frisse lucht brengen en in rustpositie houden,
comfortabel voor de ademhaling
Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen

2.3 Overige gevaren

UN GHS Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals (GHS)) wordt dit product als gevaarlijk beschouwd.

Verenigde Staten (VS)
Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

OSHA HCS 2012 Huidirritatie 2
Oaogirritatie 2
Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken
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2.2 Etiketteringselementen
OSHA HCS 2012
GEVAAR

SO

Gevarenaanduidingen Veroorzaakt huidirritatie
Veroorzaakt oogirritatie
Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken

Preventie Na het werken met dit product grondig wassen.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.

Vermijd inademing van stof/rook/gas/nevel/dampen/spray

Respons Bij contact met de huid: Met veel water wassen.
Specifieke behandeling vereist, zie aanvullende EHBO-instructie.
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen indien aanwezig en dit makkelijk gedaan
kan worden. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
NA INADEMING: Het slachtoffer in de frisse lucht brengen en in rustpositie houden,
comfortabel voor de ademhaling
Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen

2.3 Overige gevaren

OSHA HCS 2012 Onder regelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard) wordt dit product als gevaarlijk beschouwd.

Canada
Volgens: WHMIS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
WHMIS D2A — Zeer giftige materialen

2.2 Etiketteringselementen

Giftig — D2A
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2.3 Overige gevaren

WHMIS In Canada wordt het hierboven genoemde product als gevaarlijk beschouwd onder
het Informatiesysteem voor gevaarlijke materialen in de werkomgeving (Workplace
Hazardous Materials Information System, WHMIS).

2.4 Overige informatie

Alle andere reagentia, korrels en andere bestanddelen hebben een concentratie van minder dan 1% in het mengsel of
worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de gevarencommunicatieregelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200), EU-
richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of mengsels of het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de

indeling en etikettering van stoffen of mengsels.

Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen
Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels

Samenstelling

Chemische naam Identificatoren % LDS50/LC50 |Classificaties volgens verordening/richtlijn Opmerkingen
EU CLP: Bijlage VI, Tabel 3.1: Acute tox. niet
CAS: 50-01-1 geclassificeerd, H302; Oogirriterend 2, H320;
EG-nummer: Huidirriterend 3, H315
Guanidiniumchloride | 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg | UN GHS Revision 3: Acute tox. niet geclassificeerd, GGB
EU-index: Huidirriterend 3; Oogirriterend 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute tox. niet geclassificeerd;

Huidirriterend 3; Oogirriterend 2

EU CLP: H316 - Veroorzaakt milde huidirritatie; H334 -
Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of

CAS: 39450-01- adembhalingsmoeilijkheden veroorzaken
6 Niet UN GHS Revision 3: Veroorzaakt milde huidirritatie; Kan

Proteinase K EG-nummer: 1%-10% vastgesteld bij inademing allergie- of astmasymptomen of GGB
254-457-8 9 ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken

OSHA HCS 2012: Veroorzaakt milde huidirritatie; kan bij
inademing allergie- of astmasymptomen of
adembhalingsmoeilijikheden veroorzaken

Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar
de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig
met een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk
medisch apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Huid Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder
en isoleer besmette kleding.
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Oog Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Inslikken Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddellijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.

4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Opmerkingen voor de arts Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en
symptomen van ongerief van de patiént. Rekening moet worden gehouden met de
mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgetreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen GROTE BRANDEN: Droog chemisch, CO2, alcoholbestendig schuim of sproeiwater.
KLEINE BRANDEN: Droog chemisch, CO2 of sproeiwater.
Ongeschikte blusmiddelen Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand- en De plastic cartridge met reagentia kan giftige dampen afgeven met koolstofoxiden,
explosiegevaren zwaveloxiden en stikstofoxiden
Gevaarlijke Geen gegevens beschikbaar

verbrandingsproducten

5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming. De kleding is niet
effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is.

Draag de tegen chemicalién beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan
weinig tot geen bescherming tegen hitte bieden. Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een cartridge gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van

voorzorgsmaatregelen toepassing. Draag de juiste beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen
materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen materiaal aan, tenzij u
toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.
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6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu
Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen

Inperkings-/ Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
opruimingsmethoden papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
verwijdering.

Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering

Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien cartridge gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.

7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten

Opslag Bewaren volgens productetikettering. Bewaar container/verpakking goed gesloten op
een koele, goed geventileerde plaats. Verwijderd houden van incompatibele
materialen.

7.3 Specifiek eindgebruik

Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.

Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en - Er zijn geen toepasselijke blootstellingsgrenzen beschikbaar voor product of
richtlijnen bestanddelen.

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische maatregelen Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan
de omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder
de vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel
niveau worden gehouden.

Persoonlijke beschermingsmiddelen

Ademhaling Naar verwachting is geen ademhalingsapparatuur nodig als het materiaal onder

normale omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Volg anders de OSHA-
regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de Europese norm
EN 149. Gebruik een NIOSH/MSHA- of onder de Europese norm EN 149
goedgekeurd ademhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden overschreden of
symptomen worden ervaren.

Ogen/gezicht Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.

Huid/lichaam Draag beschermende kleding
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Beheersing van
milieublootstelling

Xpert HIV-1 Qual XC

Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen

Materiaalbeschrijving

Korrels zijn vaste witte
bestanddelen in cartridges;
reagentia zijn doorzichtige

Fysische vorm Vloeistof Verschijningsvorm/beschrijving vioeistoffen die hoofdzakelijk
gebufferd zijn in oplossingen in
water. Bestanddelen zijn geurloos.

Kleur Wit/doorzichtig Geur Geurloos

Geurdrempel Gegevens ontbreken

| Algemene eigenschappen
Kookpunt 100 °C (212 °F) Smeltpunt/vriespunt 0°C (32°F)
Ontledingstemperatuur Gegevens ontbreken pH 6,6 tot 7

Soortelijk gewicht/relatieve
dichtheid

Gegevens ontbreken

Wateroplosbaarheid

Gegevens ontbreken

Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken

Vluchtigheid

Dampdruk Gegevens ontbreken Dampdichtheid Gegevens ontbreken
Verdampingssnelheid Gegevens ontbreken

Ontvlambaarheid

Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken

LEL

Gegevens ontbreken

Zelfontbranding

Gegevens ontbreken

Brandbaarheid (vaste stof, gas)

Gegevens ontbreken

Milieu

Verdelingscoéfficiént
octanol/water

Gegevens ontbreken

9.2 Overige informatie

Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.

Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.
10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties
Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden

Incompatibele materialen. Verbranding van plastic cartridges met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

10.5 Incompatibele materialen

Geen gegevens beschikbaar
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10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten

Verbranding van plastic cartridges met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

Xpert HIV-1 Qual XC

Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Guanidiniumchloride 50-01-1

irritatie

Acute toxiciteit: Inslikken/oraal-Rat LD50 « 475 mg/kg; Gedrag: Veranderde slaapduur
(met verandering in oprichtreflex); Gedrag: Opwinding; Gastro-intestinaal:

Hypermotiliteit, diarree;
Irritatie: Oog-Konijn « 81400 pg * Matige irritatie; Huid-Konijn « 500 mg 24 uur * Ernstige

GHS-kenmerken

Classificatie

Acute toxiciteit: Guanidiniumchloride

EU/CLP* Acute toxiciteit - Oraal 5/niet geclassificeerd - Acute toxiciteitsschatting

ATEmix (oraal) = 5000 mg/kg

UN GHS 3°+Acute toxiciteit - Oraal 5/niet geclassificeerd - Acute toxiciteitsschatting

ATEmix (oraal) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012+*Gegevens ontbreken

Huidcorrosie/-irritatie

EU/CLPeHuidirritatie 3
UN GHS 3eHuidirritatie 3
OSHA HCS 2012°Huidirritatie 3

Ernstige oogschade/-irritatie

EU/CLP+Oogirritatie 2
UN GHS 3°+Oogirritatie 2
OSHA HCS 2012+Oogirritatie 2

Sensibilisatie van de huid

EU/CLPeHuidirritatie
UN GHS 3*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Sensibilisatie van de luchtwegen: Proteinase K

EU/CLP+Kan sensibilisatie veroorzaken bij inademing
UN GHS 3¢ Kan sensibilisatie veroorzaken bij inademing
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Aspiratiegevaar

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Carcinogeniteit

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Mutageniteit voor kiemcellen

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Giftigheid voor de voortplanting

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012°Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken

STOT-SE UN GHS 3*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
EU/CLP*Gegevens ontbreken

STOT-RE UN GHS 3+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+*Gegevens ontbreken
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Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (onmiddellijk) Kan sensibilisatie veroorzaken bij inademing (proteinase K)
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
Huid

Acuut (onmiddellijk) Veroorzaakt huidirritatie.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
Oog

Acuut (onmiddellijk) Veroorzaakt oogirritatie.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
Inslikken

Acuut (onmiddellijk) Schadelijk bij inslikken.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar

Uitleg van afkortingen
LD = Dodelijke dosis

Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit

Gegevens materiaal ontbreken.

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid
Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie
Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem

Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten

Geen onderzoeken gevonden.
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Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Productafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Verpakkingsafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, overbrengingshulpmiddelen en gebruikte cartridges moeten worden beschouwd alsof ze in staat
zijn infectieuze agentia over te dragen en vereisen standaardvoorzorgsmaatregelen. Volg de procedures van uw instelling
inzake milieuafval voor de juiste afvoer van gebruikte cartridges en ongebruikte reagentia. Deze materialen kunnen
kenmerken van chemisch gevaarlijk afval vertonen dat in uw land of regio op een specifieke wijze moet worden
afgevoerd. Als nationale of regionale voorschriften geen duidelijke aanwijzingen geven voor de juiste afvoer, moeten
biologische monsters en gebruikte cartridges worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) inzake het hanteren en afvoeren van medisch afval.

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 VN- 14.2 Juiste 14.3 14.4 14.5
nummer VN- Transportgevarenklasse(n) Verpakkingsgroep Milieugevaren
ladingnaam
DOT GGB Niet gereguleerd GGB GGB GGB
TDG GGB Niet gereguleerd GGB GGB GGB
IMO/IMDG GGB Niet gereguleerd GGB GGB GGB
IATA/ICAO GGB Niet gereguleerd GGB GGB GGB

14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code
Gegevens ontbreken.

‘ Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of
het mengsel
SARA-gevarenclassificaties

Voorraad
Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumchloride 50-01-1 Ja Nee Ja Nee Ja

Canada
Arbeid: Dit product bevat proteinase K dat overeenkomstig het onderstaande wordt geclassificeerd als D2A — Zeer giftige

materialen
Canada - WHMIS - Classifications of Substances

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
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Arbeid: Dit product bevat geen van de onderstaande gereglementeerde chemische stoffen
Canada - CEPA - Priority Substances List

Verenigde Staten
Arbeid: Dit product bevat geen van de onderstaande gereglementeerde chemische stoffen
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals

U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

Milieu: Dit product bevat geen van de onderstaande gereglementeerde chemische stoffen
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants

U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

Verenigde Staten - Californié Prop 65: Dit product bevat geen Proposition 65 chemische stoffen

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.
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Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen (code en volledige tekst)

Disclaimer/
verklaring van
aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaar
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H303 - Kan schadelijk zijn bij inslikken

H315 - Veroorzaakt huidirritatie

H320 - Veroorzaakt oogirritatie.

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken

De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en die bij ons wellicht niet bekend zijn,
aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik ervan
en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de effecten,
kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke omstandigheden.
Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet (waaronder garantie van
geschiktheid of verhandelbaarheid voor een bepaald doel) wordt gedaan ten aanzien van
de materialen, de nauwkeurigheid van deze informatie, de te behalen resultaten uit het
gebruik hiervan of de gevaren verbonden aan het gebruik van het materiaal. Het
materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt. De bovenstaande informatie
wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt als correct beschouwd. Per de datum van
uitgifte bieden we alle informatie relevant voor voorzienbare hantering van het
materiaal. In geval van een nadelig incident met betrekking tot dit product is dit
veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn, een vervanging voor het
raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel. Verstrek de disclaimer.
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Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HIV-1 Qual XC

Produktkode GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevant identifisert bruk av stoffet eller stoffblandingen, og bruk det advares mot
Relevant identifisert bruk Laboratoriebruk

1.3 Detaljer om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (generelt) +33 563 825 319

1.4 Ngdtelefonnummer

Produsent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-timers ngdtelefon
Produsent 1 (352) 323-3500 — Utenfor USA

\ Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

EU/EQF
I henhold til: Forskrift (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [endret av 453/2010]

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

CLP Falgende sikkerhetsdatablad er kun for det endelige ferdige produktet slik det brukes
i laboratoriet. Det inneholder vaeskekomponenter. Noen av disse er i frysetgrkede
pulvere og reagenser som befinner seg i patronen. Alle reagensene er
gjennomsiktige, fargelgse vaesker. Unntak for avslgring av noe
komponentinformasjon er i henhold til CLP artikkel 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}(C)(1)&(2).

Hudirritasjon: kategori 3
Qyeirritasjon: kategori 2
Respiratorisk sensibilisering: kategori 1
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2.2 Etikettelementer
CLP
FARE

SO

Faresetninger H315 — Irriterer huden.
H320 — Gir gyeirritasjon.
H334 — Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Sikkerhetssetninger
Forebygging P264 — Vask grundig etter bruk.

P280 — Benytt vernehansker/verneklaer/gyevern/ansiktsvern.

Tiltak P302 + P352 — VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann.
P321 — Seerlig behandling, se supplerende fgrstehjelpsinformasjon.
P362 — Tilsglte kleer ma fjernes og vaskes fer de brukes pa nytt.
P332 + P313 — Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
P305 + P351 + P338 — VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i
flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore.
Fortsett skyllingen.
P337 + P313 — Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
P304 + P340 — VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sarg for at
vedkommende har en stilling som letter andedrettet.
P261 — Unnga innanding av stev/rayk/gass/tdke/damp/aerosoler.
P342 + P311 — Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

2.3 Andre farer
CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) er dette materialet ansett som farlig.

FNs GHS revisjon 3
I henhold til: FNs globalt harmoniserte system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS): Tredje
reviderte utgave

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

FNs GHS Akutt toksisitet oral 5
Hudirritasjon 3
Qyeirritasjon 2
Respiratorisk sensibilisering: 1
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2.2 Etikettelementer
FNs GHS
FARE

A

Kan veere farlig ved svelging.

Irriterer huden.
Gir gyeirritasjon.
Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask grundig etter bruk.
Benytt vernehansker/verneklaer/@gyevern/ansiktsvern.
Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.

Tiltak VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann.
Seerlig behandling, se supplerende fagrstehjelpsinformasjon.
Tilsglte kleer ma fijernes og vaskes fgr de brukes pa nytt.
Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en
stilling som letter &ndedrettet.
Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

2.3 Andre farer

FNs GHS I henhold til det globalt harmoniserte systemet for klassifisering og merking (GHS)
anses dette produktet som farlig.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 TCS
2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

OSHA HCS 2012 Hudirritasjon 2
Dyeirritasjon 2
Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
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2.2 Etikettelementer
OSHA HCS 2012
FARE

SO

Faresetninger Irriterer huden.
Gir gyeirritasjon.
Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Forebygging Vask grundig etter bruk.
Benytt vernehansker/verneklaer/@gyevern/ansiktsvern.
Unngé innanding av stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

Tiltak Ved hudkontakt: Vask med mye vann.
Seerlig behandling, se supplerende fagrstehjelpsinformasjon.
Tilsglte kleer ma fiernes og vaskes far de brukes pa nytt.
Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
VED KONTAKT MED JYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en
stilling som letter andedrettet.
Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 I henhold til amerikanske forskrifter (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication
Standard), anses dette produktet som farlig.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
WHMIS D2A — Sveert giftige materialer

2.2 Etikettelementer

Giftig — D2A

Side 255 av 396 302-3039, Rev. A



/Ce,oheid®

Sikkerhetsdatablad
lkraftredelsesdato: mai 2021
Erstatter dato: 16. januar 2020

2.3 Andre farer
WHMIS

2.4 Annen informasjon
Alle andre reagenser, perler og and

Xpert HIV-1 Qual XC

| Canada anses produktet nevnt ovenfor som farlig under Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS).

re bestanddeler er i konsentrasjoner pa mindre enn 1 % i stoffblandingen eller anses

ikke som farlige i henhold til amerikanske farekommunikasjonsforskrifter (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver for

klassifisering og merking av stoffer
stoffer eller stoffblandinger.

eller stoffblandinger eller globalt harmonisert system for klassifisering og merking av

Avsnitt 3: Sammensetning / informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer

Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Sammensetning

Kjemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 |Klassifiseringer i henhold til forskrift/direktiv Kommentarer
EU CLP: vedlegg VI, tabell 3.1: Akutt toksisitet
CAS: 50-01-1 uklassifisert, H302; gyeirritasjon 2, H320; hudirritasjon 3,
EC-nummer: H315 Ingen data
Guanidiniumklorid | 200-002-3 1-15% | 475 mg/kg | FNs GHS revisjon 3: Akutt toksisitet uklassifisert; tilgjengelig
EU-indeks: hudirritasjon 3; gyeirritasjon 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akutt toksisitet uklassifisert;
hudirritasjon 3; gyeirritasjon 2
EU CLP: H316 — irriterer huden lett; H334 — Kan gi allergi
CAS: 39450-01-6 eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Proteinase K EC-nummer: 1-10 % Ingen FNs GHS revisjon 3: irriterer huden lett; kan gi allergi eller Ingen data
254-457-8 etablert | astmasymptomer eller pustevansker ved innanding tilgjengelig

OSHA HCS 2012: irriterer huden lett; kan gi allergi eller
astmasymptomer eller pustevansker ved innanding

Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Innanding

Hud

Gye

Side 256 av 396

Farstehjelp forventes ikke a vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Flytt personen til frisk luft. Administrer oksygen hvis det er
vanskelig & puste. lIkke bruk munn-til-munn-metoden hvis personen innandet stoffet.
Gi kunstig andedrett ved hjelp av en lommemaske utstyrt med en enveisventil eller
annet egnet medisinsk respirasjonsutstyr. Gi kunstig andedrett hvis pasienten ikke
puster.

Farstehjelp forventes ikke a vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Unnga a spre materialet pa upavirket hud ved mindre
hudkontakt. Ved kontakt med stoffet skylles straks huden med rennende vann i minst
20 minutter. Fjern og isoler tilsglte kleer.

Farstehjelp forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige

forhold og som anbefalt. Ved kontakt med stoffet skylles synene umiddelbart med
rennende vann i minst 20 minutter. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
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Svelging Farstehjelp forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved svelging skylles munnen med vann (bare hvis personen
er ved bevissthet). IKKE framkall brekning. Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis
personen har svelget stoffet. Kontakt lege omgaende ved svelging.

4.2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se avsnitt 11 — Toksikologisk informasjon.

4.3 Indikasjon pa umiddelbar medisinsk hjelp og spesiell behandling som er nedvendig

Merknader til lege Alle behandlinger skal vaere basert pa observerte tegn og symptomer pa ubehag hos
pasienten. Det skal tas hensyn til muligheten for at det kan ha forekommet
overeksponering for andre materialer enn dette produktet.

Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler STORE BRANNER: Pulver, CO2, alkoholbestandig skum eller vannspray.
SMA BRANNER: Pulver, CO2 eller vannspray.
Uegnede slukningsmidler Ingen data tilgjengelig.

5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen

Uvanlige brann- og Plastpatron med reagenser kan avgi giftige damper av karbonoksider, svoveloksider,
eksplosjonsfarer nitrogenoksider.

Farlige forbrenningsprodukter Ingen data tilgjengelig.

5.3 Rad til brannmannskap

Strukturelle brannvernekleer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; det er ikke effektivt i utslippssituasjoner
der direkte kontakt med stoffet er mulig.

Bruk kjemiske vernekleer som er spesielt anbefalt av produsenten. Det kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse. Bruk
selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

Personlige forholdsregler Ved brekkasje pa en patron gjelder disse personlige forholdsreglene. Bruk egnede
verneklzer. Ikke ga gjennom sglt materiale. Ikke bergr skadede beholdere eller sglt
materiale med mindre du bruker egnede verneklzer. Ventiler innelukkede omrader.

Nadprosedyrer Ingen nadprosedyrer forventes & veere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold som anbefalt.

6.2 Miljomessige forholdsregler
Forhindre at det kommer inn i vannveier, kloakk, kjellere eller innelukkede omrader.

6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjering

Avgrensnings-/ For mindre s@l bruker du hansker og absorberer s@gl med papirhandkle. lkke kast salt
rengjoeringstiltak materiale i avigpet.
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6.4 Referanse til andre avsnitt
Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr og avsnitt 13 — Avfallshandtering.

Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen spesiell handtering er ngdvendig. Ved brekkasje pa patronen unngar du
kontakt med sglte reagenser. Unngéa kontakt med hud og @yne.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

Oppbevaring Oppbevares i henhold til produktmerkingen. Oppbevar beholderen/pakningen tett
lukket pa et kjglig, godt ventilert sted. Holdes unna inkompatible materialer.

7.3 Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1.2 — Relevant identifisert bruk.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/ Det er ingen relevante eksponeringsgrenser tilgjengelig for produktet eller
retningslinjer komponentene.

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske tiltak/kontroller God generell ventilasjon skal brukes. Ventilasjonshastighetene skal tilpasses
forholdene. Hvis aktuelt, bruk prosessaviukker, lokal avirekksventilasjon eller andre
tekniske kontroller for & opprettholde luftbarne nivaer under anbefalte
eksponeringsgrenser. Hvis eksponeringsgrensene ikke er fastsatt, skal luftbarne
nivaer opprettholdes pa et akseptabelt niva.

Personlig verneutstyr

Respiratorisk Andedrettsutstyr forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold og som anbefalt. Ellers falges OSHA-respiratorforskriftene som
finnes i 29 CFR 1910.134, eller europeisk standard EN 149. Bruk en NIOSH-/MSHA-
eller europeisk standard EN 149-godkjent respirator hvis eksponeringsgrensene
overskrides eller symptomer oppleves.

Gyelansikt Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.
Hud/kropp Bruk vernekleer.
Miljoeksponeringskontroller Falg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.
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Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse

Perler er hvite komponenter i
patroner. Reagensene er
gjennomsiktige vaesker som

Fysisk form Vaeske Utseende/beskrivelse : : )
primeert er bufret i vannholdige
lgsninger. Komponentene er
luktfrie.

Farge Hvit/klar Lukt Luktfri

Luktterskel Data mangler

Generelle egenskaper

Kokepunkt 100 °C (212 °F) Smeltepunkt/frysepunkt 0°C (32 °F)

Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 6,6 til 7

Egenvekt / relativ tetthet

Data mangler

Vannlgselighet

Data mangler

Viskositet

Data mangler

Eksplosive egenskaper

Data mangler

Oksiderende egenskaper

Data mangler

Flyktighet

Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler
Fordampningshastighet Data mangler

Brennbarhet

Flammepunkt

Data mangler

@vre eksplosjonsgrense

Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense

Data mangler

Selvantennelse

Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass)

Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient
(oktanol/vann)

Data mangler

9.2 Annen informasjon
Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.

10.2 Kjemisk stabilitet
Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.

10.4 Forhold som ma unngas

Inkompatible materialer. Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjgre giftige biprodukter.
10.5 Inkompatible materialer

Ingen data tilgjengelig.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter
Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjgre giftige biprodukter.
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Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

Komponenter

Akutt toksisitet: Svelging / oral — rotte LD50 « 475 mg/kg; atferd: endret sgvntid (inkludert
endring i opprettingsrefleksen); atferd: oppildning; gastrointestinalt. Hypermotilitet, diaré;

Guanidiniumklorid 50-01-1 irritasjon: gye — kanin « 81400 ug * moderat irritasjon; hud — kanin ¢« 500 mg 24 tier « alvorlig
irritasjon
GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP* Akutt toksisitet — oral 5 / ikke klassifisert — ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
Akutt toksisitet: Guanidiniumklorid FNs GHS 3°+Akutt toksisitet — oral 5 / ikke klassifisert — ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Hudirritasjon 3
Hudkorrosjon/-irritasjon FNs GHS 3<Hudirritasjon 3
OSHA HCS 2012<Hudirritasjon 3

EU/CLP*Yyeirritasjon 2
Alvorlig gyeskade/-irritasjon FNs GHS 3+Qyeirritasjon 2
OSHA HCS 2012+Qyeirritasjon 2

EU/CLPe*Hudirritasjon
Hudsensibilisering FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Kan forarsake sensibilisering ved innanding
Respiratorisk sensibilisering: Proteinase K FNs GHS 3+ Kan forarsake sensibilisering ved innanding
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
Aspirasjonsfare FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
Karsinogenitet FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
Mutagenitet for kimceller FNs GHS 3<Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
Reproduksjonstoksisitet FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
STOT-SE FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLP*Data mangler
STOT-RE FNs GHS 3+Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler
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Potensielle helseeffekter

Innanding

Akutt (umiddelbar) Kan forarsake sensibilisering ved innanding (Proteinase K)
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Hud

Akutt (umiddelbar) Irriterer huden.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Oye

Akutt (umiddelbar) Gir gyeirritasjon.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Svelging

Akutt (umiddelbar) Farlig ved svelging.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.

Definisjon av forkortelser
LD = Dgdelig dose

Xpert HIV-1 Qual XC

Avsnitt 12: Gkologisk informasjon

12.1 Toksisitet

Materialdata mangler.

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial
Materialdata mangler.

12.4 Mobilitet i jord

Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfgrt.

12.6 Andre skadevirkninger

Ingen studier er funnet.
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Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.
Emballasjeavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller

internasjonale forskrifter.

13.2 Annen informasjon

Biologiske prgver, overfgringsenheter og brukte patroner skal anses som i stand til & overfare smittsomme agenser og
krever standard forholdsregler. Falg institusjonens miljgavfallsprosedyrer for riktig avhending av brukte patroner og
ubrukte reagenser. Disse materialene kan utvise egenskaper til kiemisk farlig avfall som krever spesifikk nasjonal eller
regional avhending. Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for riktig avhending, skal
biologiske prever og brukte patroner avhendes i henhold WHOs (Verdens helseorganisasjons) retningslinjer for
handtering og avhending av medisinsk avfall.

Avsnitt 14: Transportinformasjon

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasser Pakkegruppe Miljofarer
Ingen data - . Ingen data Ingen data
DOT tilgjengelig Ikke regulert Ingen data tilgjengelig tilgjengelig tilgjengelig
Ingen data I . Ingen data Ingen data
TDG tilgjengelig Ikke regulert Ingen data tilgjengelig tilgjengelig tilgjengelig
Ingen data I . Ingen data Ingen data
IM/IMDG tilgjengelig Ikke regulert Ingen data tilgjengelig tilgiengelig tilgjengelig
IATA/ICAO Ingen data Ikke regulert Ingen data tilgjengelig Ingen data Ingen data
tilgjengelig tilgjengelig tilgjengelig

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker
Ingen spesifisert.

14.7 Transport i bulk i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden
Data mangler.

\ Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

15.1 Sikkerhets-, helse- og miljeforskrifter/-lovgivning spesifikk for stoffet eller
stoffblandingen

SARA-fareklassifiseringer

Innhold
Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nei Ja Nei Ja

Canada
Arbeid: Dette produktet inneholder Proteinase K regulert av nedenstaende som D2A — Sveert giftige materialer
Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer

Canada — WHMIS - Liste over ingrediensinformasjon
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Arbeid: Dette produktet inneholder ikke noen av de regulerte kjemikaliene nedenfor
Canada — CEPA - Liste over prioriterte stoffer

USA
Arbeid: Dette produktet inneholder ikke noen av de regulerte kjemikaliene nedenfor
USA — OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier

USA - OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier

Milja: Dette produktet inneholder ikke noen av de regulerte kjemikaliene nedenfor
USA - CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger

USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs

USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp

USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste

USA - California Prop 65: Dette produktet inneholder ikke noen kjemikalier som dekkes av Proposition 65

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfart.
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Avsnitt 16: Annen informasjon

Relevante setninger (kode og fulltekst)
H303 — Kan veere farlig ved svelging.
H315 — Irriterer huden.
H320 — Gir gyeirritasjon.
H334 — Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Ansvarsfraskrivelse/ Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og antas a veere

ansvarserklaring korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor var kontroll og som vi
kanskje ikke er kjent med, patar vi oss ikke noe ansvar for resultatene av bruken, og alle
personer som mottar den, ma foreta sin egen bestemmelse av virkningene,
egenskapene, beskyttelsene og avhendingen som gjelder for deres spesifikke forhold.
Ingen representasjon eller garanti, uttrykt eller underforstatt (inkludert en garanti for
egnethet eller salgbarhet for et bestemt formal), gis med hensyn til materialene,
ngyaktigheten av denne informasjonen, resultatene som kan oppnas fra bruken av den,
eller farene forbundet med bruken av materialet. Det méa utvises forsiktighet ved
handtering og bruk av materialet. Informasjonen ovenfor gis i god tro og med den tro at
den er ngyaktig. Pa utstedelsesdatoen gir vi all informasjon som er relevant for
forutsigbar handtering av materialet. Men i tilfelle en ugnsket hendelse knyttet til dette
produktet er dette sikkerhetsdatabladet ikke, og er ikke ment & veere, en erstatning for
konsultasjon med riktig oppleert personell. Vennligst gjar dette tilgjengelig.

Definisjon av forkortelser
NDA = Ingen data tilgjengelig
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spoétki/przedsiebiorstwa

1.1 ldentyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert HIV-1 Qual XC

Kod produktu GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne

zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Numer telefonu (informacje +33 563 825 319
ogoine)
1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — Poza USA

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

EU/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6zniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji niebezpiecznej dotyczy uzywanego
w laboratorium kohcowego, gotowego produktu. Zawiera on ptynne skfadniki,
z ktérych niektore sg liofilizowanym proszkiem oraz odczynniki zamkniete
w kartridzu. Wszystkie odczynniki to przejrzyste, bezbarwne ptyny. Zwolnienia
z ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikéw zgodnie z art.1(5)(d)
i 29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Podraznienie skéry: kategoria 3
Podraznienie oczu: kategoria 2
Uczulenia uktadu oddechowego: kategoria 1
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2.2 Elementy oznakowania

CLP
NIEBEZPIECZENSTWO

SO

Zwroty dotyczace zagrozen H315 — Dziata draznigco na skore
H320 — Powoduje podraznienie oczu
H334 — Moze powodowacé objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie P264 — Doktadnie umyc¢ po uzyciu.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy.
Reagowanie P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloscig wody
Zz mydtem.
P321 — Zastosowaé okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).
P362 — Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.
P332 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.
P337 + P313 — W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng(¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzié lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
P261 — Nie wdychac¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P342 + P311 — W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ wersja 3
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ: Trzecie
wydanie zrewidowane

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Toksycznos¢ ostra, doustnie, 5
Podraznienie skéry 3
Podraznienie oczu 2
Uczulenia uktadu oddechowego: 1
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2.2 Elementy oznakowania

GHS ONZz
NIEBEZPIECZENSTWO

SO

Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu

Dziata draznigco na skore

Powoduje podraznienie oczu

Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania

Zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

Reagowanie W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).

Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac
ptukanie.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

2.3 Inne zagrozenia

GHS ONz Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.

Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

OSHA HCS 2012 Podraznienie skoéry 2
Podraznienie oczu 2
Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie
wdychania
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2.2 Elementy oznakowania

OSHA HCS 2012
NIEBEZPIECZENSTWO

SO

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata draznigco na skore
Powoduje podraznienie oczu
Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania

Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

Reagowanie W przypadku kontaktu ze skorg: Przemyc¢ duzg ilodcig wody.
Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).
Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.
W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac
ptukanie.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanéw
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczgca przekazywania informacji o zagrozeniach).

Kanada
Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS D2A — Bardzo toksyczne materiaty
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2.2 Elementy oznakowania

WHMIS @

Dziatanie toksyczne — D2A

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej 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 sg uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach
(29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

\ Sekcja 3: Skiad i informacje o sktadnikach

3.1 Substancje

Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Skiad
::‘l::xiaczna Identyfikatory % LD50/LC50 (Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa Komentarze
CLP UE: Zatgcznik VI, tabela 3.1: Toksycznos¢ ostra,
CAS: 50-01-1 niesklasyfikowane; H302; Dziatanie draznigce na oczy 2,
Chlorowodorek Numer WE: H320; Dziatanie draznigce na skoére 3, H315
guanidyny 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg | GHS ONZ wersja 3: Toksycznos$¢ ostra, niesklasyfikowane; BDD
Indeks UE: Dziatanie draznigce na skére 3; Dziatanie draznigce na oczy 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Toksycznos¢ ostra, niesklasyfikowane;
Dziatanie draznigce na skore 3; Dziatanie draznigce na oczy 2
CLP UE: H316 — Powoduje tagodne podraznienie skory;
H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania
CAS: 39450-01-6 Brak GHZ ONZ wersja 3: powoduje tagodne podraznienie skory;
Proteinaza K | Numer WE: 1%-10% okreslonych Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci BDD
254-457-8 w oddychaniu w nastepstwie wdychania
OSHA HCS 2012: powoduje tagodne podraznienie skory;
Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania
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Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢
poszkodowang osobe na swieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem
podac¢ tlen. Nie stosowac¢ wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana
wdychata substancje. Zastosowac¢ sztuczne oddychanie za pomocg maski
twarzowej wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego
urzadzenia medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha,
zastosowacé sztuczne oddychanie.

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 unika¢ rozprowadzania materiatu na inne
czesci skoéry. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania
skory pod biezacg wodg przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdja¢ i odizolowac
zanieczyszczone ubranie.

Oczy Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z
substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcg wodg przez co
najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku potkniecia
wyptukac¢ usta woda (wytacznie jezeli poszkodowana osoba jest przytomna). NIE
wywotywaé wymiotow. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancije, nie wolno
stosowac wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast
skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujacych
u pacjenta. Nalezy rozwazy¢é mozliwosé nadmiernego narazenia na materiaty inne
niz ten produkt.
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Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze = DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana odporna na dziatanie alkoholu lub
rozpylana woda.
MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewtasciwe srodki gasnicze Brak dostepnych danych

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegdlne zagrozenia Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
zwigzane z pozarem i dwutlenku wegla, tlenkéw siarki, tlenkéw azotu.

wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwo$¢ 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).

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Indywidualne srodki Podane indywidualne srodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat.
Nie dotykac¢ uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszardw.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sig, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli
materiat bedzie uzywany w zwyklych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiega¢ odptywowi do droég wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszarow.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzagce do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewa¢ rozlanych materiatéw do kanalizaciji.

skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.
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Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z produktem  Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczace postepowania. W razie
uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikaé
zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tgcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Pojemnik/opakowanie przechowywac Scisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw.
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontroli

Wartosci graniczne Brak stosownych limitdw narazenia dla produktu lub sktadnikéw.
narazenia/wytyczne

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowac¢ dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciagi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitéw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy stosowaé¢
sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu oddechowego
zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie Europejskiej EN 149.
W razie przekroczenia limitéw narazenia lub wystgpienia objawéw nalezy uzywaé
odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg NIOSH/MSHA lub Normg
Europejska EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Ochrona skory lub ciata Nosi¢ odziez ochronna.

Kontrola narazenia Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania
srodowiska z odpadami oraz ich usuwania.
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Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczgce wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu
Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki

Posta¢ fizyczna Ciecz Wyglad/opis to przejrzyste ptyny gtéwnie
buforowane w roztworach wodnych.
Elementy sg bezzapachowe.

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prég zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogdlne

. o o Temperatura o o

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) topnienia/krzepniecia 0°C (32 °F)

Temperatura rozktadu Brak danych pH 0d6,6do 7

Ciezar wtasciwy/Gestosé s .

wzgledna Brak danych Rozpuszczalnosé w wodzie Brak danych

Lepkos¢ Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajace: Brak danych

Lotnosé

Prezno$¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspdtczynnik parowania Brak danych

tatwopalnos¢

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspdtczynnik podziatu:

n-oktanol/woda Brak danych

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametrow fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakgc;ji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzaciji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty
uboczne.

10.5 Materialy niezgodne
Brak dostepnych danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Spalajace sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.
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Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 475 mg/kg; Zmiany behawioralne:
Zmieniony czas snu (w tym zmiana w zakresie odruchu prostowania); Zmiany
Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 behawioralne: Pobudzenie; Uktad pokarmowy: Wzmozona motoryka, biegunka;
Podraznienie: Oczy, krolik « 81 400 ug * Umiarkowane podraznienie; Skora, krélik « 500 mg
24 godziny « Ciezkie podraznienie

Wiasciwosci GHS

Klasyfikacja

Toksycznosc¢ ostra: Chlorowodorek guanidyny

UE/CLP*Toksycznos$c¢ ostra — doustnie 5/niesklasyfikowane — ATEmix (doustnie)
= 5000 mg/kg

GHS ONZ 3+Toksyczno$¢ ostra — doustnie 5/niesklasyfikowane — ATEmix (doustnie)
= 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére

UE/CLP*Podraznienie skory 3
GHS ONZ 3+Podraznienie skory 3
OSHA HCS 2012+Podraznienie skory 3

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLP*Podraznienie oczu 2
GHS ONZ 3+Podraznienie oczu 2
OSHA HCS 2012¢Podraznienie oczu 2

Uczulenie skory

UE/CLP*Podraznienie skory
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego: Proteinaza K

UE/CLP*Moze powodowac¢ uczulenie w nastepstwie narazenia drogg oddechowg
GHS ONZ 3*Moze powodowac uczulenie w nastepstwie narazenia drogg
oddechowg

OSHA HCS 2012+Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Rakotwoérczosé

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢

UE/CLP*Brak danych
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
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Mozliwy wplyw na zdrowie

Wdychanie

Ostry (natychmiastowy) Moze powodowac uczulenie w nastepstwie narazenia drogg oddechowg (proteinaza K).
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych
Skéra

Ostry (natychmiastowy) Dziata draznigco na skoére.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostry (natychmiastowy) Powoduje podraznienie oczu.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych
Potkniecie

Ostry (natychmiastowy) Dziata szkodliwie po potknieciu.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Legenda dotyczaca skrotow
LD =Lethal Dose, dawka $miertelna

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.2 Trwalos¢ i zdolnosé do rozktadu
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnosé¢ w glebie

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatlania
Nie odnaleziono Zadnych badan.
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Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zawartos$¢é/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Zawartos$¢é/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

Odpady produktu

Odpady opakowan

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne

| wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych w placéwce
procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Te materiaty mogg stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbywaé
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania

odpadoéw medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidtowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN (numer nazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla sSrodowiska
ON2Z): UN transporcie
DOT BDD Nie podlega przepisom BDD BDD BDD
TDG BDD Nie podlega przepisom BDD BDD BDD
IMO/IMDG BDD Nie podlega przepisom BDD BDD BDD
IATA/ICAO BDD Nie podlega przepisom BDD BDD BDD

14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA

Wykaz
Sktadnik CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Tak Nie Tak Nie Tak

Kanada

Dotyczace pracy: Niniejszy produkt zawiera proteinaze K, ktéra w przepisach jest klasyfikowana jako D2A — bardzo

toksyczne materiaty

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu
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Dotyczace pracy: Ten wyrdb nie zawiera zadnych z ponizszych substancji chemicznych objetych przepisami
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych

USA
Dotyczace pracy: Ten wyrdb nie zawiera zadnych z ponizszych substancji chemicznych objetych przepisami
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczna substancja chemiczna

USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom

Srodowisko: Ten wyrdb nie zawiera zadnych z ponizszych substancji chemicznych objetych przepisami
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze

USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substanciji
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliow PBT

Stany Zjednoczone — Kalifornia Prop 65: Ten wyrdb nie zawiera zadnych substancji chemicznych objetych
rozporzgdzeniem Proposition 65

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 dostepnych danych
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H303 — Dziata szkodliwie po potknieciu.

H315 — Dziata draznigco na skére

H320 — Powoduje podraznienie oczu

H334 — Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania

Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znaé¢, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujace te informacje musza
we wlasnym zakresie okresli¢ dziatania, wtasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczace konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwaranciji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupno$ci lub przydatno$ci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatow, doktadno$ci niniejszych informaciji,
wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac ostroznos$é podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane

za doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem. Nalezy przekazac.
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Seccgao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresalprojeto

1.1 Identificador do produto

Nome do produto Xpert HIV-1 Qual XC

Cdédigo do produto GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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 seguranca

Fabricante Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefone (Geral) +33 563 825 319

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

Secgao 2: Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamentagédo (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [alterada pela 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de segurancga destina-se apenas ao produto final acabado
usado em laboratério. Contém componentes liquidos, alguns dos quais sob a forma
de pos liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho. Todos os reagentes
sdo liquidos incolores e transparentes. As isengdes para a divulgagao de informagéo
sobre alguns componentes estao em conformidade com o artigo 1(5)(d) do
CLP e a seccdo 29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.

Irritacdo cutanea: categoria 3
Irritagcao ocular: categoria 2
Sensibilidade respiratéria: categoria 1
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2.2 Elementos do rétulo
CLP
PERIGO

20

Declaragodes de risco H315 — Provoca irritagdo cuténea
H320 — Provoca irritagdo ocular
H334 — Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratorias

Recomendag¢ées de prudéncia
Prevengao P264 — Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

P280 — Usar luvas de protegao/vestuario de protecao/protegéo ocular/protegao
facial.

Resposta P302 + P352 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete
e agua abundantes.
P321 — Tratamento especifico (ver informacao de primeiros-socorros suplementar no
presente rotulo).
P362 — Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P332+P313 — Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
P305+P351+P338 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.
P337+P313 — Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.
P304 + P340 — EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre
e manté-la numa posicao de repouso que nao dificulte a respiragao.
P261 — Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P342 + P311 — Em caso de sintomas respiratérios: Contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

2.3 Outros riscos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentagéo (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU Revisao 3

Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU:
Terceira edigao revista

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritagdo cuténea 3
Irritagdo ocular 2
Sensibilidade respiratéria: 1
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2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
PERIGO

289

Pode ser nocivo por ingestéao

Provoca irritacdo cutanea

Causa irritacao ocular

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias

Recomendagodes de prudéncia
Prevengdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Usar luvas de protecao/vestuario de protegao/protegao ocular/protegao facial.
Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.

Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua
abundantes.
Tratamento especifico, ver informagéo de primeiros-socorros suplementar.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posicao de repouso que nao dificulte a respiragao.
Em caso de sintomas respiratérios: Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

2.3 Outros riscos

GHS da ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Irritacdo cuténea 2
Irritag@o ocular 2
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias
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2.2 Elementos do rétulo

OSHA HCS 2012
PERIGO

© D

Declaragoes de risco Provoca irritagéo cutanea
Causa irritacao ocular
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias

Prevengao Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Usar luvas de protecao/vestuario de protegao/protegédo ocular/protegao facial.
Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.

Resposta Se entrar em contacto com a pele: lavar com agua abundante.
Tratamento especifico, ver informacao de primeiros-socorros suplementar.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Em caso de irritagcdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar.
Caso airritacado ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INALACAQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posicao de repouso que nao dificulte a respiragao.
Em caso de sintomas respiratérios: Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentacao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagao de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

Canada
Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS D2A — Materiais muito toxicos

2.2 Elementos do rétulo

WHMIS @

Toéxico — D2A
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2.3 Outros riscos

WHMIS No Canada, o produto acima referido € considerado perigoso ao abrigo do Sistema
de Informacao 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 nao
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagao 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 classificagao e rotulagem de substancias ou misturas.

Secgao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

3.1 Substéancias
O material nao cumpre os critérios de uma substancia.

3.2 Misturas

Composicao
Nome do
produto Identificadores % LD50/LC50 [Classificagoes de acordo com regulamentos/diretivas Comentarios
quimico
CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Toxicidade aguda nao
CAS: 50-01-1 classificada, H302; Irritagdo ocular 2, H320; Irritagéo
Numero na CE: cutanea 3, H315
Cloretode | 5 (02-3 1%-15% | 475mg/kg | GHS da ONU Revisio 3: Toxicidade aguda ndo classificada; NDA
guanidinio indi . o N AR
ndice UE: Irritagdo cutanea 3; Irritagao ocular 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Toxicidade aguda néo classificada;
Irritacdo cutanea 3; Irritagcao ocular 2
CLP UE: H316 — Provoca irritagdo cutanea ligeira; H334 —
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de
asma ou dificuldades respiratorias
CAS: 39450-01-6 Nenhum GHS da ONU Revisao 3: provoca irritagdo cutanea ligeira;
Proteinase K | Nimero na CE: 1% - 10% estabelecido quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de NDA
254-457-8 asma ou dificuldades respiratorias
OSHA HCS 2012: provoca irritagcao cutanea ligeira; quando
inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratérias

Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragéo estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragéo artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro aparelho médico
de respiragdo adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima nao estiver a
respirar.
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Pele N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com
a pele, evitar espalhar o material pela pele ndo afetada. Em caso de contacto com
a substancia, lavar imediatamente a pele com agua corrente por pelo menos
20 minutos. Despir e isolar a roupa contaminada.

Olhos N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos
20 minutos. Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Ingestao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestao, enxaguar a
boca com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vémito.
Nao usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso
de ingestao, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgao 11 — Informacgao Toxicologica.

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 sobre-exposi¢céao
a outros materiais além deste produto.

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingdo adequados = GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool
ou agua pulverizada.
PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou &gua pulverizada.
Meios de extingao Nenhuns dados disponiveis.
inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de incéndios e Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores toxicos de
explosées incomuns oxidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de combustao de Nenhuns dados disponiveis

risco

5.3 Recomendagao para o corpo de bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecao limitada em caso de incéndio; ndo sédo
eficientes em situagbes 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
protecdo térmica minima ou nenhuma protecdo. Usar aparelho de respiragdo auténomo de pressao positiva (SCBA).

Pagina 284 de 396 302-3039, Wer. 1



/Ce,oheid®

Ficha de Dados de Segurancga Xpert HIV-1 Qual XC
Data da entrada em vigor: Maio de 2021
Data de substituicgo: 16 de janeiro de 2020

Seccao 6: Medidas contra libertagao acidental

6.1 Precaugodes pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Precaugodes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de prote¢cdo adequado. Ndo andar sobre material derramado. Nao tocar
em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser que esteja a usar
vestuario de protegao adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de emergéncia N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
usado em condi¢cdes normais e de acordo com as recomendagdes.

6.2 Precaugodes ambientais

Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e material para contencgao e limpeza

Medidas de contencao/limpeza Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.

6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a secgdo 8 — Controlo da exposicao/Protecao individual e a secgao 13 — Consideracdes relativas a eliminacao.

Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes para o manuseamento seguro

Manuseamento Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Conservagao Armazenar de acordo com a documentagio do produto. Guardar o
recipiente/embalagem bem fechado em local fresco e bem ventilado. Manter
afastado de materiais incompativeis.

7.3 Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)

Consultar a secgdo 1.2 — Utilizagdes finais relevantes.

Seccgao 8: Controlo da exposig¢ao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Nao estéo disponiveis limites de exposigao aplicaveis ao produto nem aos
exposicaol/orientagoes componentes.

8.2 Controlo da exposigcao

Medidas/Controlos de Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilacdo 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 exposicao
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.
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Equipamento de protecao individual
Nao deve ser necessario equipamento respiratério se o material for utilizado nas
condi¢gbes normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentagdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na norma

29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposi¢ao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragéo
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Usar 6culos de protegdo contra salpicos de produtos quimicos.

Respiratoério

Olhos/face
Pele/corpo
Controlos ambientais da
exposicao

Usar vestuario de protegéo.

Xpert HIV-1 Qual XC

Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagdo dos residuos.

Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas

Descri¢cao do material

As esferas sdo componentes
brancos sélidos em cartuchos; os
reagentes sao liquidos

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigao transparentes que foram
inicialmente tamponados em
solugdes aquosas. Os
componentes séo inodoros.

Cor Brancol/transparente Odor Inodoro

Limiar do odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebuligéo

100 °C (212 °F)

Ponto de fusado/Ponto de
congelamento

0°C (32 °F)

Temperatura de decomposicao

Dados em falta

pH

6,6a7

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

Pressao do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporacao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacgao

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicéo

Dados em falta

Inflamabilidade (sélido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras informagoes
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.
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Seccgao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reagao perigosa em condi¢ées normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reag6es perigosas
Nao havera polimerizagéo perigosa.

10.4 Condigodes a evitar
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

10.5 Materiais incompativeis
Nenhuns dados disponiveis

10.6 Produtos de decomposicao perigosa
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos.

Seccgao 11: Informagodes toxicologicas

11.1 Informagdes sobre efeitos toxicoldgicos

Componentes

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 475 mg/kg; Comportamental: Alteragao
no tempo de sono (incluindo alteragao do reflexo de corre¢ao de postura);

Cloreto de guanidina 50-01-1 Comportamental: Agitagao; Gastrointestinal: Hipermotilidade, diarreia;

Irritag@o: Olho-Coelho « 81 400 pg * Irritagdo moderada; Pele-Coelho » 500 mg 24 horas
Irritacéo grave

Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLPeToxicidade aguda - Oral 5/nao classificado - ATEmix (oral) =
5000 mg/kg

Toxicidade aguda: Cloreto de guanidina GHS ONU 3+Toxicidade aguda - Oral 5/ndo classificado - ATEmix (oral) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP-lIrritagdo cutanea 3
Corrosaolirritagao cutanea GHS ONU 3¢lirritagdo cutanea 3
OSHA HCS 2012¢Irritagdo cutanea 3

UE/CLP-lIrritagdo ocular 2
Lesaolirritagéo ocular grave GHS da ONU 3¢lIrritagdo ocular 2
OSHA HCS 2012¢Irritacdo ocular 2

UE/CLP-lIrritagédo cutanea
Sensibilidade da pele GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Pode provocar sensibilidade em caso de inalagao
Sensibilidade respiratodria: Proteinase K GHS da ONU 3+Pode provocar sensibilidade em caso de inalagéo
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Perigo de aspiragéo GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
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Propriedades do GHS

Classificagao

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas GHS da ONU 3+Dados em falta

OSHA HCS 2012+Dados em falta

Toxicidade da reprodugéao

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

STOT-SE GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta

STOT-RE GHS da ONU 3+Dados em falta

OSHA HCS 2012+Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Pele

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Olhos

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Ingestéo

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)

Chave para abreviaturas
LD = Dose letal

Pode provocar sensibilidade em caso de inalagéo (proteinase K).

Nenhuns dados disponiveis

Provoca irritagéo cutanea.
Nenhuns dados disponiveis

Causa irritagado ocular.
Nenhuns dados disponiveis

Nocivo por ingestao.
Nenhuns dados disponiveis

Secgao 12: Informagoes ecologicas

12.1 Toxicidade

Dados dos materiais em falta.

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial de bioacumulagao
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.
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12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PBT e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
N&o 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 regulamentacao local, regional,
nacional e/ou internacional.
Embalagem residual Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacgoes

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmisséao de agentes infeciosos que exigem precaucgdes padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da vossa instituicdo relativamente a eliminagao 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 regulamentag¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagéo
clara sobre a eliminag&o correta, as amostras bioldgicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminagédo de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude).

\ Seccgao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Nimero 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
na ONU transporte adequado transporte de risco embalagem ambientais
(ONU)
DOT NDA Nao regulamentado NDA NDA NDA
TDG NDA Nao regulamentado NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Nao regulamentado NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Nao regulamentado NDA NDA NDA

14.6 Precaucgoes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC

Dados em falta.
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Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentagaol/legislagao de seguranga, saude e ambiental especifica para a
substancia ou mistura

Classificagoes de risco SARA

Inventario
Componente CAS DSL (Canadd) [ NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Sim Nao Sim Nao Sim

Canada
Trabalho: Este produto contém proteinase K regulada pelas entidades abaixo como D2A — Materiais muito toxicos
Canada - WHMIS - Classificagao de substancias

Canada - WHMIS - Lista de divulgagao de ingredientes

Trabalho: Este produto ndo contém nenhuma das substancias quimicas reguladas abaixo
Canada - CEPA - Lista de substancias prioritarias

Estados Unidos da América
Trabalho: Este produto n&o contém nenhuma das substancias quimicas reguladas abaixo
EUA - OSHA - Gestao de seguranga do processo - Produtos quimicos altamente perigosos

EUA - OSHA - Quimicos com regulamentagao especifica

Ambiente: Este produto ndo contém nenhuma das substancias quimicas reguladas abaixo
EUA - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes atmosféricos perigosos

EUA - CERCLA/SARA - Substancias perigosas e respetivas quantidades de comunicagao obrigatéria

EUA - CERCLA/SARA - Radionuclideos e respetivas quantidades de comunicagao obrigatéria

EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de comunicagao obrigatoria de substancias extremamente perigosas da EPCRA
EUA - CERCLA/SARA - Secgao 302 Planeamento de quantidades limite de substancias extremamente perigosas

EUA - CERCLA/SARA - Secgao 313 - Relatério de emissao

EUA - CERCLA/SARA - Seccao 313 - Listagem de produtos quimicos PBT

Estados Unidos — Proposta 65 da Califérnia: Este produto ndo contém nenhuma substancia quimica da
Proposta 65

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.
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Secgao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e texto completo)

Renuncia/Declaragao de
Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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H303 — Pode ser nocivo por ingestao

H315 — Provoca irritagdo cutanea

H320 — Provoca irritagao ocular

H334 — Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias

A informagéo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados

e é tida como correta. Dado que a informacao pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos néo estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagdo, e todas as pessoas que

a recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecdes
e os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao
se assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacéao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagcao
aos materiais, a exatidao desta informacéo, aos resultados a ser obtidos decorrentes
da sua utilizagao ou a riscos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizagdo deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda

a informacgao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto,
caso ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
segurancga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formagao adequada. Indique clausula de exclusao de responsabilidade.
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Sectiunea 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea produsului Xpert HIV-1 Qual XC

Codul produsului GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare relevanta identificata Utilizare in laborator
(Utilizari relevante identificate)

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefon (general) +33 563 825 319

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Producator 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgenta 24 de ore
Producator 1 (352) 323-3500 — in afara SUA

Sectiunea 2: Identificarea pericolelor

UE/CEE
in conformitate cu: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificat de 453/2010]

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

CLP Urmatoarea Fisa cu date de securitate este numai pentru produsul finit, asa cum este
utilizat in laborator. Contine componente lichide, dintre care unele sunt in pulberi
liofilizate si reactivi inclusi n cartus. Toti reactivii sunt lichide transparente si incolore.
Exceptiile pentru divulgarea unor informatii despre componente sunt in conformitate
cu CLP Articolul 1(5)(d) si cu 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) si (2).

Iritarea pielii: categoria 3
Iritarea ochilor: categoria 2
Sensibilizarea cailor respiratorii: categoria 1
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2.2 Elemente pentru eticheta

CLP

Fraze de pericol

Declaratii de precautie
Masuri de prevenire

2.3 Alte pericole
CLP

Raspuns

GHS ONU Revizuirea 3
In conformitate cu: Sistemul global armonizat al ONU de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS): A

treia editie revizuita

PERICOL

20

H315 - Provoaca iritarea pielii

H320 - Provoaca iritarea ochilor

H334 - Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in
caz de inhalare

P264 - Spalati-va bine dupa utilizare.

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.

P302+P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:: Spalati cu multd apa si sapun.
P321 - Tratament specific, consultati informatiile privind masurile suplimentare de
prim ajutor.

P362 - Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.
P332+P313 - in caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp
de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca exista si dacé sunt usor de
scos. Continuati sa clatiti.

P337+P313 - Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul.

P304 + P340 - IN CAZ DE INHALARE:: Transportati victima la aer curat si mentineti-
o Tn pozitie de repaus, confortabild pentru respiratie

P261 — Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

P342 + P311 — in caz de simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic

Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP), acest material este considerat
periculos.

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

GHS ONU
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Iritarea pielii 3

Iritarea ochilor 2

Sensibilizarea cailor respiratorii: 1
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2.2 Elemente pentru eticheta

GHS ONU

Declaratii de precautie
Masuri de prevenire

2.3 Alte pericole
GHS ONU

Statele Unite (SUA)

Raspuns

PERICOL

& D

Poate fi nociv in caz de inghitire

Provoaca iritarea pielii

Provoaca iritarea ochilor

Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de
inhalare

Spalati-va bine dupa utilizare.

Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu multa apa si sapun.

Tratament specific, consultati informatiile privind masurile suplimentare de prim
ajutor.

Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Thainte de reutilizare.

In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa
clatiti.

Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer curat si mentineti-o in pozitie de
repaus, confortabild pentru respiratie

In caz de simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic

Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS), acest produs
este considerat periculos.

in conformitate cu: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

OSHA HCS 2012
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Iritarea pielii 2

Iritarea ochilor 2

Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de
inhalare
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2.2 Elemente pentru eticheta

OSHA HCS 2012
PERICOL

$2

Fraze de pericol Provoaca iritarea pielii
Provoaca iritarea ochilor
Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de
inhalare

Masuri de prevenire Spalati-va bine dupa utilizare.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.
Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

Raspuns In caz de contact cu pielea: Spalati cu multa apa.
Tratament specific, consultati informatiile privind masurile suplimentare de prim
ajutor.
Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Thainte de reutilizare.
In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHiII: Clétiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa
clatiti.
Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul.
IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer curat si mentineti-o in pozitie de
repaus, confortabild pentru respiratie
In caz de simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic

2.3 Alte pericole

OSHA HCS 2012 Conform Reglementarilor din Statele Unite, (29 CFR 1910.1200 - Standardul de
comunicare a pericolelor), acest produs este considerat periculos.

Qanada
In conformitate cu: WHMIS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
WHMIS D2A — Materiale foarte toxice

2.2 Elemente pentru eticheta

WHMIS @

Toxic — D2A
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2.3 Alte pericole

WHMIS In Canada, produsul mentionat mai sus este considerat periculos conform Sistemului
de informatii privind materialele periculoase la locul de munca (WHMIS).

2.4 Alte informatii

Toti ceilalti reactivi, sfere si alti constituenti au concentratii mai mici de 1% in amestec sau nu sunt considerati periculosi
conform reglementarilor SUA privind comunicarea pericolelor (29 CFR 1910.1200), directivelor UE privind clasificarea si
etichetarea substantelor sau amestecurilor sau Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor
chimice sau amestecurilor.

Sectiunea 3: Compozitie/Informatii privind componentii

3.1 Substante

Materialul nu indeplineste criteriile unei substante.

3.2 Amestecuri

Compozitie
Denumirea . . o ie s ia . . . ..
chimica Identificatori Yo LD50/LC50 [Clasificari in conformitate cu Regulamentul/Directiva Comentarii
CLP UE: Anexa VI, Tabelul 3.1: Tox. acuta neclasificata,
CAS: 50011 H302; Irit. ochilor 2. H320; irit. pielii 3, H315
Clorura de 200-002-3 : 1% - 15% | 475 mg/kg GHS ONU Revizuirea 3: Tox. acuta neclasificata; Irit pielii 3; NDA
guanidiniu Indice UE: Irit. ochilor 2
607-148-06-0 OSHA HCS 2012: Tox. acuta neclasificata Irit pielii 3; Irit.
ochilor 2

CLP UE: H316 - Provoaca iritarea usoara a pielii; H334 —
Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati
i de respiratie in caz de inhalare
ﬁﬁgézg%‘éome GHS ONU Revizuirea 3: provoaca iritarea usoara a pielii;
Proteinaza K 254-457.8 ’ 1%-10% Nestabilit | Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati NDA
de respiratie in caz de inhalare

OSHA HCS 2012: provoaca iritarea usoara a pielii; Poate
provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de
respiratie in caz de inhalare

Sectiunea 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Mutati victima la aer curat. Administrati oxigen
daca respiratia este dificild. Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a inhalat
substanta; administrati respiratie artificiala cu ajutorul unei masti de buzunar echipata
cu valva cu sens unic sau alt dispozitiv medical respirator adecvat. Daca victima nu
respird, administrati respiratie artificiala.

Piele Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. in caz de contact minor cu pielea, evitati
raspandirea materialului pe pielea neafectata. in caz de contact cu substanta, clatiti
imediat pielea cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Indepartati si
izolati imbracamintea contaminata.
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Ochi Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor dacé materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. n cazul contactului cu substanta, clatiti imediat
ochii cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Daca iritarea ochilor
persista: Consultati medicul.

Ingerare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Dacé este inghitit, clatiti gura cu apa (numai
daca persoana este constientd) NU provocati voma. Nu folositi metoda gura-la-gura
daca victima a ingerat substanta. Solicitati imediat asistenta medicala in caz de
ingerare.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Consultati Sectiunea 11 - Informatii toxicologice.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Note pentru medic Toate tratamentele trebuie sa se bazeze pe semnele si simptomele de suferinta
observate la pacient. Trebuie avuta in vedere posibilitatea sa fi avut loc o
supraexpunere la alte materiale decat cele din acest produs.

Sectiunea 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace adecvate de stingere  INCENDII MARI: Substante chimice uscate, CO2, spuma rezistenta la alcool sau apa
a incendiilor pulverizata.
INCENDII MICI: Substante chimice uscate, CO2 sau apa pulverizata.
Mijloace neadecvate de Nu sunt disponibile date
stingere a incendiilor

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole neobisnuite de Cartusul de plastic care contine reactivi poate emite vapori toxici de oxizi de carbon,
incendiu si explozie oxizi de sulf, oxizi de azot

Produse de combustie Nu sunt disponibile date

periculoase

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Imbr&camintea de protectie structurala a pompierilor ofera o protectie limitata NUMAI in situatii de incendiu; nu este
eficienta in situatii de deversare, in care este posibil contactul direct cu substanta.

Purtati imbracaminte de protectie chimica, care este recomandata in mod specific de producator. Aceasta poate asigura o
protectie termica redusa sau inexistenta. Purtati aparat de respiratie autonom cu presiune pozitiva (SCBA).

Sectiunea 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale In cazul in care un cartus este spart, se aplica aceste masuri de precautie personale.
Purtati imbracaminte de protectie adecvata. Nu mergeti prin materialul varsat. Nu
atingeti recipientele deteriorate sau materialul varsat decat daca purtati
imbracaminte de protectie adecvata. Aerisiti spatiile inchise.

Proceduri in caz de urgenta Nu se preconizeaza a fi necesare proceduri de urgenta daca materialul este utilizat
in conditii obisnuite si conform recomandairilor.
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6.2 Precautii pentru mediul inconjurator
Preveniti patrunderea in cursuri de apa, canale colectoare, subsoluri sau spatii inchise.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Masuri de In cazul scurgerilor mici, purtati manusi si absorbiti materialul varsat folosind un
izolare/curatare prosop de hértie. Nu eliminati materialele varsate pe scurgerea conectata la
canalizare.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Consultati Sectiunea 8 - Controale ale expunerii/protectia personala si Sectiunea 13 - Consideratii privind eliminarea.

Sectiunea 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Manipularea Nu este necesaréd o manipulare speciald. In cazul in care cartusul este spart, evitati
contactul cu reactivii varsati. Evitati contactul cu pielea si ochii.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Depozitarea A se depozita conform etichetarii produsului. Pastrati recipientul/ambalajul inchis
ermetic intr-un loc racoros, bine ventilat. A se feri de materiale incompatibile.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Consultati Sectiunea 1.2 - Utilizari relevante identificate.

Sectiunea 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control
Limite de expunere/indruméri Nu sunt disponibile limite de expunere aplicabile pentru produs sau componente.

8.2 Controale ale expunerii

Masuri/controale tehnice Trebuie utilizatad o buna ventilatie generala. Vitezele de ventilatie trebuie sa
corespunda conditiilor. Daca este cazul, utilizati incinte pentru procesare, sisteme
locale de ventilatie de evacuare sau alte mijloace tehnice de control pentru a
mentine cantitatea de substanta in aer sub limitele de expunere recomandate. Daca
limitele de expunere nu au fost stabilite, mentineti cantitatea de substanta in aer la
un nivel acceptabil.

Echipament individual de protectie

Respirator Nu se asteapta a fi necesar echipament respirator daca materialul este utilizat in
conditii obisnuite si conform recomandaérilor. in caz contrar, respectati reglementérile
OSHA privind aparatele respiratorii din 29 CFR 1910.134 sau Standardul european
EN 149. Utilizati un dispozitiv respirator aprobat de NIOSH/MSHA sau Standardul
european EN 149 daca sunt depasite limitele de expunere sau daca apar simptome.

Ochil/fata Purtati ochelari de protectie impotriva stropirii cu substante chimice.
Piele/corp Purtati imbracaminte de protectie
Controale ale expunerii Urmati cele mai bune practici pentru gestionarea unitatii si eliminarea deseurilor.

mediului inconjurator
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Sectiunea 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice

Descrierea materialului

Picaturile sunt componente
complet albe Tn cartuse; reactivii
sunt lichide clare, care sunt

Forma fizica Lichid Aspect/Descriere PSS .
tamponate in principal Tn solutii
apoase. Componentele sunt
inodore.

Culoare Alb/transparent Miros Fara miros

Prag de miros Lipsa date

Proprietati generale

Punct de fierbere 100 °C (212 °F) Punct de topire/Punct de 0°C (32 °F)

inghetare

Temperatura de descompunere Lipsa date pH 6,6-7

Greutate specifica/Densitate Lipsa date Hidrosolubilitate Lipsa date

relativa

Vascozitate Lipsa date Proprietati explozive Lipsa date

Proprietati oxidante: Lipsa date

Volatilitate

Presiune vapori Lipsa date Densitate vapori Lipsa date

Rata de evaporare Lipsa date

Inflamabilitate

Punct de aprindere Lipsa date UEL Lipsa date

LEL Lipsa date Autoaprindere Lipsa date

Inflamabilitate (solid, gazos) Lipsa date

Mediu inconjurator

Coeficient de partitie octanol/apa | Lipsa date |

9.2 Alte informatii

Nu sunt mentionati parametri fizici si chimici suplimentari.

Sectiunea 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu se cunosc reactii periculoase in conditii de utilizare normala.

10.2 Stabilitate chimica
Stabil

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se va produce polimerizarea periculoasa.

10.4 Conditii de evitat

Materiale incompatibile. Arderea cartusului din plastic care contine reactivii poate elibera produse secundare toxice.

10.5 Materiale incompatibile
Nu sunt disponibile date

10.6 Produsi de descompunere periculosi

Arderea cartusului din plastic care contine reactivii poate elibera produse secundare toxice.
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Sectiunea 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Componente

Clorura de guanidiniu 50-01-1

Toxicitate acuta: Ingerare LD50/orala-sobolan « 475 mg/kg; Comportament: Alterarea timpului
de somn (inclusiv modificari ale reflexului de dreapta); Comportament: Agitatie;

Gastrointestinal: Hipermotilitate, diaree;
Iritare: Ochi-iepure « 81400 pg  Iritare moderata; piele-iepure * 500 mg 24 ore - iritare severa

Proprietati GHS

Clasificare

Toxicitate acuta: Clorura de guanidiniu

CLP/UE*Toxicitate acuta - Orala 5/neclasificat - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
GHS ONU 3-¢Toxicitate acuta - Orala 5/neclasificat - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012-Lipsa date

Coroziune/iritare a pielii

CLP/UE-*lIritarea pielii 3
GHS ONU 3r¢lIritarea pielii 3
OSHA HCS 2012°Iritarea pielii 3

Vatamarealiritarea grava a ochilor

CLP/UE-*lIritarea ochilor 2
GHS ONU 3eIritarea ochilor 2
OSHA HCS 2012°Iritare usoara a ochilor 2

Sensibilizarea pielii

CLP/UE-*lIritarea pielii
GHS ONU 3e¢Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

Sensibilizarea cailor respiratorii: Proteinaza K

CLP/UE*Poate cauza sensibilizare prin inhalare
GHS ONU 3¢ Poate cauza sensibilizare prin inhalare
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Pericol de aspiratie

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

Carcinogenitate

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

Mutagenitatea celulelor germinale

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

Toxicitate pentru functia de reproducere

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

CLP/UE-Lipsa date

STOT-SE GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date
CLP/UE-Lipsa date

STOT-RE GHS ONU 3-Lipsa date

OSHA HCS 2012-Lipsa date

Efecte potentiale asupra sanatatii
Inhalare

Acute (imediate) Poate cauza sensibilizare prin inhalare (K Proteinaza)
Cronice (intarziate) Nu sunt disponibile date

Piele

Acute (imediate) Provoaca iritarea pielii.
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Cronice (intarziate) Nu sunt disponibile date
Ochi

Acute (imediate) Provoaca iritarea ochilor.
Cronice (intarziate) Nu sunt disponibile date
Ingerare

Acute (imediate) Nociv Tn caz de inghitire.
Cronice (intarziate) Nu sunt disponibile date

Legenda abrevierilor
LD =Doz4 letala

Sectiunea 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate
Lipsa date materiale.

12.2 Persistenta si degradabilitate
Lipsa date materiale.

12.3 Potential de bioacumulare
Lipsa date materiale.

12.4 Mobilitate in sol
Lipsa date materiale.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu a fost efectuata nicio evaluare PBT si vPvB.

12.6 Alte efecte adverse
Nu au fost gasite studii.

Sectiunea 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Deseuri de produs Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,
nationale si/sau internationale.
Deseuri de ambalaje Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,

nationale si/sau internationale.

13.2 Alte informatii

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie sa fie considerate ca pot sa transmita agenti
infectiosi care necesita masuri de precautie standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind eliminarea la
deseuri pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati. Aceste materiale pot prezenta
caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase care necesita proceduri de eliminare nationale sau regionale
specifice. n cazul in care reglementarile nationale sau regionale nu ofera instructiuni clare privind eliminarea
corespunzatoare, specimenele biologice si cartusele utilizate trebuie eliminate la deseuri conform indrumarilor OMS
(Organizatia Mondiala a Sanatatii) privind manipularea si eliminarea deseurilor medicale.
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Sectiunea 14: Informatii referitoare la transport

14.1 14.2 Denumirea 14.3 Clasa (clasele) 14.4 Grupul 14.5 Pericole pentru
Numarul corecta ONU pentru de pericol pentru de ambalare mediul inconjurator
ONU expeditie transport
DOT NDA Nereglementat NDA NDA NDA
TDG NDA Nereglementat NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Nereglementat NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Nereglementat NDA NDA NDA

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Niciuna specificata.

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC

Lipsa date.

\ Sectiunea 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice
(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza
Clasificari de pericol SARA

Inventar
Componenta CAS DSL Canada NDSL Canada EU EINECS EU ELNICS TSCA
Clorura de guanidiniu 50-01-1 Da Nu Da Nu Da
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Canada
Munca: Acest produs contine Proteinaza K reglementata de standardele de mai jos drept D2A - Materiale foarte toxice
Canada - WHMIS - Clasificarea substantelor

Canada - WHMIS - Lista de dezvaluire a ingredientelor

Munca: Acest produs nu contine niciuna dintre substantele chimice reglementate mai jos
Canada - CEPA - Lista substantelor prioritare

Statele Unite

Munca: Acest produs nu contine niciuna dintre substantele chimice reglementate mai jos

SUA - OSHA - Managementul sigurantei proceselor - Substante chimice foarte
periculoase

SUA - OSHA - Substante chimice reglementate in mod specific

Mediul inconjurator: Acest produs nu contine niciuna dintre substantele chimice reglementate mai jos
SUA - CAA (Legea pentru aer curat) - 1990 Poluanti periculosi in aer

SUA - CERCLA/SARA - Substante periculoase si cantitatile raportabile ale acestora

SUA - CERCLA/SARA - Radionuclizi si cantitatile raportabile ale acestora

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati raportabile (RQ) conform EPCRA
pentru substantele extrem de periculoase

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati-prag de planificare (TPQ) pentru
substantele extrem de periculoase

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Raportarea emisiilor

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Lista substantelor chimice persistente,
bioacumulative si toxice (PBT)

Statele Unite — California Prop 65: Acest produs nu contine niciuna dintre substantele chimice din Propunerea 65

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata nicio evaluare a securitétii chimice.
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Sectiunea 16: Alte informatii

Fraze relevante (cod si text integral)

Declinarea responsabilitatii/
Declaratie de raspundere civila

Legenda abrevierilor
NDA = Nu sunt disponibile date
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H303 - Poate fi nociv in caz de inghitire

H315 - Provoaca iritarea pielii

H320 - Provoaca iritarea ochilor

H334 - Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de
inhalare

Informatiile de mai sus se bazeaza pe datele care ne sunt disponibile si considerate a fi
corecte. Deoarece informatiile pot fi aplicate in conditii care nu se afla sub controlul
nostru si cu care este posibil sa nu fim familiarizati, nu ne asumam nicio responsabilitate
pentru rezultatele utilizarii acestora si toate persoanele care le primesc trebuie sa
stabileasca pe cont propriu efectele, proprietatile, masurile de protectie si eliminare care
tin de conditiile lor specifice. Nu se ofera nicio declaratie, niciun gaj sau nicio garantie,
expresa sau implicita (inclusiv o garantie de adecvare sau vandabilitate pentru un anumit
scop), cu privire la materiale, acuratetea acestor informatii, rezultatele obtinute in urma
utilizarii acestora sau pericolele legate de utilizarea materialului. Trebuie sa se actioneze
cu prudenta la manipularea si utilizarea materialului. Informatiile de mai sus sunt oferite
cu buna credinta si cu convingerea ca sunt corecte. La data emiterii, va furnizam toate
informatiile relevante pentru manipularea previzibild a materialului. Cu toate acestea, in
cazul unui incident advers asociat cu acest produs, aceasta Fisa cu date de securitate nu
substituie si nu este intentionata a substitui consultarea personalului instruit
corespunzator. Va rugam sa furnizati.
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Paspen 1. O6wue cBeaeHnA o BewecTBe/cMecu U KomnaHuu/npeanpuaTum

1.1 UpeHTndukartop npoaykra

HanmeHoBaHue npoAykTa Xpert HIV-1 Qual XC

Kopg npopgykra GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 PekomMeHOOBaHHbIE U HE peKOMEHAOBaHHbIe CNOCOObLI NPMMEHEeHUA BelecTBa UM cMecum

PekomeHaoBaHHbIEe CNOCOOLI [nsa ncnonb3oBaHns B NabopaTopHbIX YCHOBUSIX
npUMeHeHus

1.3 CBeaeHus 06 opraH1sauum, npeaocTaBuBLLe nacnopT 6e3onacHOCTM MaTepuana

MpousBoauTtens Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuus
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com

TenedoH (o6wmn) +33 563 825 319

1.4 TenedoH ANs 3KCTPEHHOU CBA3MN

MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - KpyrnocyTO4HbI TeNedgoH 3KCTPEHHOIO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamn CLLA

Paspen 2. UpeHTUdmKauma onacHocTun

EC/E3QC
CornacHo: PernameHnTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu

PernameHT CLP Cnegyowmn nacnopT 6e3onacHoOCT! Matepuvarna AeVCTBUTENEH TOMNbKO ANs rOTOBOroO
npogykTa, MCnornb3yemoro B labopaTopHbIX ycrioBusx. CogepXuT xuakme
KOMMOHEHTbI, HEKOTOpbIE N3 KOTOPbIX B (hOpMe NMOMUNN3MPOBAHHBLIX MOPOLLKOB,

a TaKke peakTuBbl, cogepXaluecs B KapTpuaxe. Bce peakTvBbl npeactaBnsior
cobon npo3padHbie 6ecLBETHbIE XUAKOCTU. VICKMOYEHNS B OTHOLLEHWM
pasrnalueHnst UHOoPMaLMM O HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX NPeAYyCMOTPEHbI CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP un pasgenom 29 Ceoga degepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).

PazgpaxkeHune Koxu: kateropus 3

PazgpakeHue rnas: kateropus 2

CeHcmbunusaums opraHoB AbixaHus: kateropust 1
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2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
OMNACHO

20

KpaTkue xapaktepuctukn H315 — Bbi3biBaeT paszgpakeHne Koxu
onacHoctn H320 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
H334 — NMpwn BAbIXaHUX MOXET BbI3blBaTb arnfepruiyeckne unm actmatmdeckue
CMMMTOMbI UNWN 3aTPyAHEHWNE AblXaHWSA
Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktuka P264 — Nocne ncnonb3oBaHus TWATENbHO BbIMbITb.
P280 — MNonb3yiTech 3allUTHLIMU NepyaTkaMmu, 3aLUTHOW OAEXA0N, CpeacTBaMu
3awuThl rmas/nuua.
PearmpoBanne P302+P352 — JENCTBUA MNMPY NMOMNAOAHUM HA KOXY: MpombITb GonbLunm
KOMNMMYeCcTBOM BOAbl C MbIFIOM.
P321 — TpebyeTcsa cneumansHoe nedeHne. CM. JONONMHUTENBHY UHOPpMaLMIO
O NepBON NOMOLLN.
P362 — CHATb 3arpsi3HEHHYI0 oaexay v BbICTUpaTb ee nepes noBTOPHbIM
NCNonb30BaHNEM.
P332+P313 — NMpu pasgpaxeHnmn koxun: Obpatutbca 3a MeEOULNHCKON
KOHCYrbTaumnen/noMoLLbio.
P305+P351+P338 — AENCTBUA MNPV NMOMAOAHUW B MMA3A: OCTOpoxHO
NPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMNBKUX MUHYT. CHATL KOHTAKTHbIE JIMH3bI, ECNA Bbl
UMK NONb3yeTechb, U ecriv 3To Nnerko caenatb. [NpogomKkMTb NPOMbIBaHME.
P337+P313 — Ecnu pasapaxeHue rnas He npoxoauT: Ob6paTuTbCs 3a MeaULMHCKOWN
KOHCYrbTaLnen/noMoLLbHo.
P304+P340 — ENCTBWA NPU BObIXAHWW: MepemecTuTb NOCTpaAaBLLErO Ha
CBeXuiA Bo3ayx M obecneuntb emy Nnokon B yooOHOM ANst AblXaHWs MONOXEHWN.
P261 — N36eratb BobixaHWs NbiK, AbiMa, ra3a, TymaHa, Nnapos, aspo30Sis.
P342+P311 — [enctaunsa npy BO3HUKHOBEHUN peCNNPATOPHbLIX CUMMTOMOB:
O6patnTbea B TOKCUKONMOMMYECKUN LIEHTP unu k Bpady-
crneuvanucTy/TepanesTy.

2.3 Opyrue dpakTopbl ONacHOCTU
PernameHTt CLP CornacHo PernameHTy EK Ne 1272/2008 (CLP) atoT MaTepuan cumtaeTcsa onacHbIM.

CI'c OOH, pepakuusa 3
CornacHo: CornacosaHHast Ha rno6anbHOM YpOBHe cuctema knaccudumkaumm onacHOCTU U MapKUPOBKU
xumuyeckon npoaykumm (CIrC) OOH: TpeTbs nepecMoTpeHHas peaakums

2.1 Knaccudumkaums BewecTsa UM cMmecu

Crc OoH OcTpas TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, KaTteropusa 5
PasgpaxxeHune Koxu, kateropus 3
PasgpaxeHue rnas, kateropus 2
CeHcmbunusaums opraHoB AbixaHus: 1
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2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH

Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTHU
MpodunakrTuka

PearnpoBaHue

OMACHO

2

MoxeT 6bITb BpegHo npu npornaTbiBaHum

Bbi3biBaeT pasgpaxkeHne KoOxXu

Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

I'Ipm BObIXaHMN MOXET Bbl3blBaTb anneprnyeckne nnn actmatnyieckmne CUMNTOMbI
nnn 3aTpygHeHune ObixaHua

Mocne ncnonb3oBaHUA TLATENbHO BbiMbITb.

Monb3oBaTbCs 3aWMUTHBIMK NepYaTKaMmu, 3aLMTHON OaeXa0N, CpeacTBaMn 3aLluUThl
rnas/nuua.

WN3bBeratb BAbIxaHWs Nbinu, AbiMa, rasa, TymaHa, NapoB, a3po30nsi.

MNPV NONAOAHNU HA KOXKY: MNMpombiTb 60nbLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MbIFIOM.
TpebyeTcsa cneunansHoe nevYeHne; CM. AONOMHUTENBHYI0 MHAOPMaLMIO O NePBOW
NOMOLLM.

CHATb 3arpsisHeHHYI0 oAexay 1 BbICTUpaTb ee nepes NoBTOPHbLIM UCMOSb30BaHNEM.
Mpu pasgpaxeHun koxn: OBpaTUTLCH 32 MEANLIMHCKOM KOHCYNbTaLMeR/NoMOoLLbHO.
MNP NOMNMAOAHUNA B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb BOAOW B TEHEHME HECKOMBbKUX
MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NTMH3bI, €CNW Bbl UMW NONb3YyeTeCb, U €CMnn 3TO Nerko
caenartb. [MpogomkuTb NpoMbIBaHMe.

Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: O6paTntbcst 3a MeguULMHCKON
KOHCYrbTaLnen/noMoLLbHo.

MPU BObIXAHUW: MNMepemecTnTb NOCTpPaaaBLUErO HA CBEXUIN BO3OYX N 06ecnevnTb
€My MOoKOW B yAOOHOM ANSl AbIXaHWUSI NONOXEHNN.

[enctens npu BO3HMKHOBEHUN pecnupaTopHbIX cumnTomoB: ObpaTutbes B
TOKCUKONOTMMYECKUN LIEHTP unu k Bpady-cneunanucty/TepanesTy.

2.3 [pyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

Crc ooH

B cootBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHON Ha rrobanbHOM ypOBHE CUCTEMOM
Knaccudmkaumm onacHOCTM U MapkMpOBKK XuMudeckon npogykumm (CIr'C) gaHHbIN
NPOAYKT CHYMTAETCH ONACHbIM.

CoeauHeHHble LUTaTbl AMepukn (CLLUA)
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu

OSHA HCS 2012

Crtpanuua 307 us 396

PazgpakeHune Koxu, kateropus 2

PazgpakeHue rnas, kateropus 2

Mpu BObIXaHWM MOXET BbI3bIBaTh anfiepruyeckme unm actMaTtnyeckne CMMNTOMbl UNn
3aTpygHeHue OpixaHus
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2.2 OnemMeHTbl MapKUpPOBKU

OSHA HCS 2012

KpaTtkne xapakrepucTukm
OonacHocCTHn

MpodunakrTuka

PearupoBaHue

OMACHO

<2

Bbi3biBaeT pasgpaxxeHne KoOXxu

Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

I'Ipm BObIXaHMN MOXET Bbl3blBaTb anneprnyeckne nnn actmatnyieckne CUMNTOMbI
Unun 3aTpygHeHune ObixaHua

Mocne ncnonb3oBaHUA TLATENbHO BbIMbIThb.

Monb3oBaTbCs 3aWMUTHBIMY NepYyaTKamu, 3alMTHON oaexaon, cpeacTBaMm 3aLmThl
rnas/nuua.

M3beratb BAbIXxaHMs Nbinu, AbiMa, rasa, TymaHa, NapoB, aspo30rsi.

Mpu nonagaHMmn Ha KoXy: MPOMONTE BOMbLIMM KONIMYECTBOM BOAbI.

TpebyeTcs cneuunansHoe nevYeHne; CM. AONOMHUTENLHYI0 MHAOPMaLMIO O NePBOW
NOMOLLN.

CHSATb 3arpsi3HEHHY0 oflexy U BblCTMpaTb ee nepes NoBTOPHbLIM UCMNONb30BaAHUEM.
Mpu pasgpaxeHun koxu: OBpaTUTLCHA 32 MEANLIMHCKOW KOHCYNbTaLMen/noMoLLbHo.
MNP NOMNAOAHNA B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb BOAOW B TEHEHME HECKOMBbKUX
MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NTMH3bI, €CNKU Bbl UMW NONb3YeTeCb, U €CNn 3TO Nerko
caenartb. [MpogomkuTb NpoMbIBaHMe.

Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: Ob6paTntbecst 3a MeguULMHCKON
KOHCYrbTaunen/noMoLLbHo.

MPU BObIXAHUW: MepemecTnTb NOCTpaaaBLUErO HA CBEXUI BO3OYX N 06ecnevnTb
€My MoKoW B yAOOHOM ANS1 AbIXaHWUSI NONOXEHNN.

[enctens npu BO3HMKHOBEHUN pecnnpaTopHbIX cumnTomoB: ObpaTuTbes

8 TOKCMKONOIMMYECKUWM LIEHTP unu k Bpady-cneunanucty/TepanesTy.

2.3 [Opyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012

KaHapa
CornacHo: WHMIS

CornacHo rocyaapcteeHHbiM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 — CtaHgapT-

TpeboBaHMe 06 OnoBeLLEeHNM 06 ONacHOCTM), 3TOT NPOAYKT CHATAETCS ONACHbLIM.

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMecu

WHMIS

D2A — BbICOKOTOKCUYHbIE MaTepuarnbl

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS
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2.3 Opyrue dpakTopbl ONacHOCTU

WHMIS

Xpert HIV-1 Qual XC

B KaHage yka3zaHHOe BbllLie BELLECTBO CornacHo TpeboBaHnsamM VHgopmaLoHHON
CMCTEeMbI NO onacHbIM MaTtepmanam Ha pabouunx mectax (WHMIS) cuntaetca onacHbIMm.

2.4 [lononHuTenbHasa nHgopmauusa

Bce ocTanbHble peakTuBbl, rpaHyrnbl 1 NpoYKe CoCTaBnstoLLIMe NpeacTaBneHbl B CMECU B KOHLEHTpaumMsax meHee 1% unu

He cuuTatoTcs onacHbiMu cornacHo Ctangaptam-TpebosaHusam CLUA o6 onoselueHumn 06 onacHoctu (29 CFR 1910.1200),
avpektnsam EC B oTHOLIEHWUM Knaccudmkaumm 1 MapkMpoBKU BeLecTB 1 cMmecen u CormacoBaHHON Ha rnobansHOM ypoBHe
cMcTemMe Knaccmdukaumm onacHOCTN N MapKMpoBKy Xxumudeckon npogykumm (CIC).

Pazpgen 3. CoctaB/MHopMaLusa 0 KOMMNOHEHTaX

3.1 BewecTtBa
MaTepman He oTBe4aeT KpI/ITepVIﬂM KJ'IaCCVI(*)I/IKaLLVII/I, I'IpI/IMeHﬂeMbIM K BeLecTtBaM.

3.2 Cmecu
CocTtaB
Xumunyeckoe WaeHTUdUKATOPbI % LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B cooTBeTCTBUM KoMMeHTapum
HaMMeHoBaHue C HopMaMu/NOCTaHOBNEHUSAMU
EU CLP: npunoxenue VI, Tabnuua 3.1: Octpas
TOKCUYHOCTb HeyTouHeHHasi, H302; pasgpaxeHue rnas,
CAS: 50-01-1 kateropus 2, H320; pasgpaxeHue Koxun kateropus 3,
Homep EC: 2?23500H peaakuma 3: OcTpasi TOKCUYHOCTb
lyaHnaunxnopwug | 200-002-3 1-15 % 475 mr/xkr i . . . HeT aaHHbIX
Wnnekc EC: HeyTOYHEeHHas; pas3gpaxeHue Koxu, kateropus 3;
60#148-00-.0 pasgpaxeHue rnas, kareropus 2
OSHA HCS 2012: OcTpasi TOKCMYHOCTb HEYTOYHEHHaS;
pasgpaxeHune KoXwu, kateropusi 3; pasgpaxeHue rnas,
Kkareropus 2
EU CLP: H316 — Bbi3biBaeT nerkoe pasgpaxeHue KOXu;
H334 — Mpw BAbIXaHWM MOXET BbI3blBaTb annepruieckne
UNy actMaTMyeckne CUMNTOMbI UMK 3aTpyaHeHne
AblXaHus
CAS: 39450-01-6 He CI'C OOH pepakuusa 3: Bbi3biBaeT nerkoe pasgpaxeHue
MpoteunHasa K Howmep EC: 1-10 % Koxu; Mpun BAbIXaHUN MOXET BbI3blBaTb annepruyeckme HeT AaHHbIX
254-457.8 yCTaHOBIEHO

Uy actMaTmyeckne CUMNTOMbI UMK 3aTpyaHeHe
AblXaHus

OSHA HCS 2012: Bobi3biBaeT nerkoe pasgpaxKeHue Koxu;
Mpw BAbIXaHNM MOXET BbI3bIBaTb annepruiyeckme unm

acTMaTu4yeckme CMMNTOMbI UK 3aTpygHeHne ObiXaHua

Pazpgen 4. lNepBas nomowb

4.1 OnncaHue mep nepBOor NOMOLLMU

BabixaHue

Ctpanuua 309 us 396

Oxnpaetcs, 4To NepBasi MOMOLLb He NOTPebyeTcs, ecrnyn Mmatepuarn Ucrnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUSX U C cobrtogeHnemM pekomeHaaumnin. BelHeCT nocTpaaaBLlero
Ha cBeXui Bo3ayXx. [pn 3aTpygHEHHOM AblXxaHuy AaTb Kucnopod. MNpu BabiXxaHum
BELLECTBa HEe NPUMEHSATb MCKYCCTBEHHOE AblXaHWe POT-B-poT. BbINoOnMHUTL
NCKYCCTBEHHOE AblXaHMe C MOMOLLbI0 KApMaHHOW Macku C KrnanaHom
OOHOCTOPOHHEro OENCTBUSA UM OAPYroro NoaxoAaswero MeanumHCKoro yCTponcTBea.
Mpn ocTaHOBKe AbixaHus obecneyYnTb UCKYCCTBEHHOE AbixaHue/VBJT.
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Koxa Oxunpaetcs, YTo Nnepsasi NOMOLLL He NOTpPebyeTes1, ecnyn Mmartepuarn Ucnonb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCrOBUAX U C cobntogeHnemM pekomeHgaumn. MNpn He3HaYNTENBHOM
KOHTaKTe C KoXel nsberante pacnpocTpaHeHUs Matepuana Ha He3aTpoHyThle
yyacTtku. B cnyyae KoHTakTa BELECTBA C KOXEN HeE3aMeaNMUTENbHO NMPOMbITb
NOpakeHHbIN y4acTOK NPOTOYHOM BOAOW B TeyeHne He MeHee YeM 20 MUHYT. CHATb 1
N30MMPOBAaTh 3arpsi3HEHHYI0 oaexay.

Masa Oxunpaetcs, 4To Nnepsasi NOMOLLL He NOTpPebyeTes1, ecnyn Mmartepuarn Ucnonb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCIOBUAX U C cobrtogeHnemM pekomengauun. B cnyyae nonagaHus
BELLECTBa He3aMe IMTENbHO NPOMbITh rfla3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHUE HE MEHee
yem 20 muHyT. ECcnn pasgpaxeHue rnas He npoxoguT: OBpaTutbecs 3a MeguMLMHCKON
KOHCYIbTaunen/noMoLLbo.

MpornatbiBaHue OxumpaeTcs, 4To nepeas NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecrnvm maTepuan UCMNonb3yeTcs
B 0ObIYHbBIX YCNOBMSAX U ¢ cobnogeHnemM pekomeHgauui. Npu npornateiBaHum
NponoriockaTb POT BOAOM (TONMLKO €CNKN YeroBEK HaxoaMTcs B co3HaHmm). HE
BbI3bIBaTb PBOTY. He NpMMEHATb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHue poT-B-poT Mpwu
npornartbiBaHuM BewecTBa. [pu npornaTteiBaHMM maTtepuana cpasy e obpatuTbes
K Bpauy.

4.2 Hanbonee BaXxHble CUMNTOMbI U nocneacTteuA, nposensaowneca HemegrneHHoO n C
3agepKKoun
Cwm. pasgen 11 — « Tokcukonoruyeckas MHopmMaLms».

4.3 TMpu3sHakn Heo6Xo4UMMOCTU HEOTNIOXKHOW MEOULIMHCKOW NOMOLLU U CrieluanbHOro rneyeHus

anMe‘-IaHVIﬂ AnsA Bpa4va Jlioboe neyeHne npoBogunTCA B 3aBUCMOCTU OT HabnoaaeMbix y nauneHTta
NPU3HAaKOB N CUMIMTOMOB. YuunTbiBaTh BO3MOXHOCTb OAHOBPEMEHHOI0 YpesmepHOoro
BO34ENCTBUS HA NauMeHTa 1 apyrux sewecTts, NOMMMO AaHHOIO NpoaykKTa.

Pasgen 5. Mepbl npoTuBONnoOXapHOW 6e3onacHoOCTH

5.1 CpeacrtBa noxapoTyLUeHUA

Moaxopswme cpeacTBa KPYTHbIE MOXAPbBI: Cyxoe xumunyeckoe orHetyluallee cpeacTBo, YrNeKkUCnbI ras
noXxapoTyLueHUs (CO2), cnuptoycTonumsblie neHoobpasoBaTenu, pacnbifieHHasa Boaa.
HEBONbLIOW NOXAP: Cyxoe xMMnyeckoe orHeTyLlallee CpeacTBo, YINEKUCbIN
ra3 (CO2), pacnbineHHas Boaa.
HenpurogHbie cpeacTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
noXapoTyLUeHUs

5.2 Ocobble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa Unu cMmecu

Ocobas orHe- u MnactmaccoBbIn KapTpunax coaepXXnT peakTmBhbil, CNocoOHbIE BbIAENATL TOKCUYHbIE
B3pPbIBOOMACHOCTb napbl: OKCUAbl yrnepona, okCuabl Cepbl, OKCUObl a30Ta.
OnacHble NPOAYKTbI ropeHns [aHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHpaumm no noxapoTyLeHUto

3alwmTHasa ogexaa noXxapHbIX A TyLUEeHMst NoXapoB B 3aaHusX obecnevmBaeT orpaHnyeHHyto 3awmty TOJNbKO B
YCIOBUSAX MNOXapa; oOHa He siBNseTcs 3dEeKTUBHBIM CPeACTBOM 3alUUThbl NPU pasnmBax ¢ BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLEeCTBaMu.

Hocutb ogexay Ang XMMuU4eckom 3aLuTsl, CneLmanbHO peKOMeHAO0BaHHY0 nsrotosutenem. OHa MOXeT BbiTb
ManoaddekTMBHa Unn HeadHEKTMBHA B KA4YECTBE TEMMOBOM 3aLlUMThl. AIcnonb3oBaTh aBTOHOMHbIE AblXaTemnbHble
annaparbl, paboTaloLwme B pexmme NnonoXMTenbHOro gaBneHus.

CrtpaHuua 310 13 396 302-3039, Pea. 1
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Paspgen 6. Mepbl no npegoTBpalleHuio U NMIMKBUA4aUum nocneacTsmMn crny4anHoro Bbliopoca
MaTepuana

6.1 Mepbl no obecnevyeHnro NINYHON Ge3onacHOCTH, CpeacTBa 3alWunTbl U AeNCTBUA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTyaLumn
Mepbl no o6ecneyeHuto B cnyyae pasbuTtus kapTpuaxka akTyarnbHbl ykasaHHble Mepbl No obecneyeHunto
NIMYHOM 6e3onacHoCcTH nun4yHomn Ge3onacHOCTU. Micnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3alLMTHYIO ogexay. He
xoguTe no pasnutomy/npockinaHHoMy matepuany. He npukacanTech k
NMOBPEXAEHHbIM KOHTEMHEPAM UMW pa3nUToMy/npockinaHHOMY MaTtepuany, ecnu HeT
COOTBETCTBYOLLEN 3alMUTHOM odexabl. [1poBeTpuTe 3aKpbiThle NOMELLEHUS.

OencTBnA B Ype3BblYaHbIX OXnpaetcs, YTO SKCTPEHHbIE Mepbl HEe NOTPEBYHTCS, ecriv MaTepuan UCnosnb3yeTcs
cuTyaumusx B 0ObIYHbIX YCMOBMKSAX U C COBMoAEeHNEM pekoMeHAALNMNA.

6.2 Mepbl no 3awwuTe oKpyxarLen cpeabl
He gonyckaTtb nonagaHna B BOOOCTOKU, KaHann3auuto, nogsarnbl U 3aMKHYTbIe NPOCTPaHCTBA.

6.3 MeTtoabl 1 cpeacTBa Nnokanusauum Matepuana n O4UCTKN

Mepbl 1 cpeacTBa Mpn HeGonbLUMX pa3nuBax NCNosnb3ynTe nepyatku. [1na cobopa BewecTsa
NoKanu3auum n OYUCTKN ucnonb3yrte bymaxHble nonoteHua. He cnueatb NponuThie BeLLEeCTBa B
KaHanusauutio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgensbl

Cwm. pasgen 8 — «Mepbl KOHTpPONSA BO34ENCTBUS U CPpeacTBa MHANBMAYANbHON 3alUnThI», 1 pasgen 13 — «Ycnosus
yAaneHusi B OTXO4bI».

Pazpgen 7. NpaBuna ob6pawieHns u xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTU NMPU OO6paLLeHUN C NPOAYKTOM

O6paweHue Ocoboe obpauleHne He TpebyeTtca. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpugka nsberante
KOHTaKTa C pasnMBLUMMUCS peakTuBamu. M3beratb KOHTaKTa C KOXEN U rnasamu.

7.2 YcnoBus 6e3onacHoOro xpaHeHus n yyeTt hbaktTopoB HECOBMECTUMOCTHU

XpaHeHue XpaHUTb COrNacHo ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHuUTb B NIIOTHO 3aKPbITOM
KOHTelHepe/ynakoBKke B MPOXNagHOM, XOPOLLO MPOBETPUBAEMOM MeCTe. XpaHUTb
BAANN OT HECOBMECTUMbIX MaTeprasnos.

7.3 OcoOble cnocoObl KOHEYHOrO NPUMEHEeHUs

Cwm. pasgen 1.2 — «PekomeHaoBaHHble CNocobbl MPUMEHEHUS».

Paspgen 8. Mepbl KOHTPONA BO3AeNCTBUA U CpeaAcTBa UHAMBUAYaNnbHOMW 3awWUTbl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MNpepensHo gonycTuMmbie [lNs NpoayKTOB U KOMMOHEHTOB HE YCTaHOBIEHbI NPEAenbHO AoMYCTUMbIe
KOHLleHTpauuu/peKkoMeHaauum  KOHLUEHTpaLuN.
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8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AEUCTBUSA

UHXeHepHO-TeXHUYeCcKue Cnenyet obecneunTb XOpoLUyo 00LLyt0 BEHTUNAUNIO. MHTEHCMBHOCTD BEHTUMASALMMA
MeponpusiTusi/cpeacTBa [OJIMKHA COOTBETCTBOBATbL YCMNOBUSAM XpaHeHUs/Mcnonb3oBaHus. Ecnv Bo3aMoXHO,
KOHTpoOnA NCMonb3ynTe M30NMpoBaHHOE paboyee NPOCTPaHCTBO, MECTHYHO BbITSDKHYHO

BEHTUMALMIO U NPOYNE NHKEHEPHO-TEXHMYECKNE CPEACTBA AN COEPXKNBAHUS
KOHLIEHTpaL MK BelecTBa B Bo3ayxe Ha ypoHe Hwke MOK. Ecnn MNOK He
YCTaHOBIEHbI, MOOAEPKMBANTE NPUEMIIEMbIE KOHLIEHTPALMN BELLECTBA B BO3AyXe.

CpeacTtBa MHAUBUAYaNbHOW 3alUUTbI

3awmTa opraHoB AblXaHus OxunpaeTcs, 4YTO CpeAcTBa 3alUMTbl OPraHoB AblXaHus He noTpebytoTes, ecnu
MaTepuan UCrnonb3yeTcs B 0ObIYHbLIX YCNOBUAX 1 ¢ cobritogeHneM pekoMeHgaunm.
B npotuBHOM crniyyae cobnioganTte pekoMeHaaumMm no UCNonb30BaHUIO pecnmpaTopos
YnpasneHusi oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHsle B fokymeHTte 29 CFR
1910.134, unu Esponenckoro ctaHgapta EN 149. MNpu npesbiweHun MAK nnu
OBHapyXeHUn NPU3HaKoB NOPaXKeHUs UCMNOMNb3yNTe pecnmpaTtopbl, 0406peHHble
HauuoHarnbHbIM UHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpasneHnem no 6e3onacHocTv 1 oxpaHe Tpyada B A0ObIBalOLLEN NPOMbBILLIIEHHOCTM
(MSHA) CLUA vnn Esponenckum ctaHgaptom EN 149.

3awmTa rnas/nuua HocuTe 04kn XMMUYecKon 3alUmThI.
3awmTa KOXHbIX Mcnonb3aynTe 3allMTHYIO oaexay.
nokpoBoB/Tena

3awmTa okpyxatowen cpeabl  Cobniogante obwme npasuna paboTbl Ha 06beKTe U yaaneHns OTXOA4O0B.
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Pa3pgen 9. ®Pnsnyeckme n xmmmyeckue cBoucTBa

9.1 UHcopmaumnsa o hnU3n4yecknx u XMMM4YeCKUX CBOMCTBaX

OnucaHue maTepuana

dunsmyeckasa opma

YKngkoctb

BHewwHwWIn Bua/onucaHue

[paHynbl NpeacTaBnsoT codon
TBEpAble 6enble KOMMOHEHTHI,
HaxodsiLuMecs B KapTpuaxax;
peakTuBbl — Npo3payHble
XWOKOCTWN, B OCHOBHOM
6ycbepr3oBaHHbIE B BOOHbIX
pacTtBopax. KOMNOHEHTbI He
UMeLoT 3anaxa.

Liset Benbii/npo3payHbiin 3anax bes 3anaxa

Mopor oulyuieHus 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6wwue cBOMCTBA

Touka K1neHus 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)
nnaeneHusi/aamepsannst

TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble oTCYTCTBYIOT pH oT6,6 007

YnenbHbI BEC/OTHOCUTENbHAs
NIOTHOCTb

[aHHble OTCYTCTBYHOT

PacTtBopumocTb B Boge

[aHHble OTCYTCTBYHOT

BsaiskocTb [aHHbIE OTCYTCTBYHOT BapbiB4aTble cBONCTBA [aHHbIE OTCYTCTBYHOT
OkuncnuTenbHble CBOMCTBA: [aHHble OTCYTCTBYHOT
JleTyyecTb

[asneHve napos

[laHHble oTcyTCTBYIOT

[MnoTHOCTL napos

[laHHble oTcyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[laHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsiemoctb

TemnepaTypa BCMbILWKK

[aHHble OTCYTCTBYHOT

BIMB (BepxHun npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble OTCYTCTBYHOT

HIMB (HwxHWi npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[JlaHHble oTcyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHve

[laHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnamensiemocThb (B
TBEpAOM, rasoobpasHom
COCTOSIHWM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

B oTHOLWEHUN OKpyXalolien cpeabl

KoadbdpuuueHT pacnpegenenns
oKTaHon/Bopa

[aHHble oTCyTCTBYIOT

9.2 [NononHutenbHasa nHdopmauusa
HononHuTtenbHble PU3nM4eckne u XMMmyeckme CBOMCTBa He OBHapyXeHbI.

Pazgen 10. CtTabMnNbHOCTb U peakuMOHHasA CMNOCOOHOCTb

10.1 PeakuuoHHass cnocobHOCTb
B HOPMarbHbIX YCNOBUAX NCMNOJ1Ib30OBAHNUA ONacCHble peakunn HEN3BECTHbI.

10.2 XuMmuyeckas ctabmnbHOCTb

CrtabunbHo

10.3 BO3MOXXHOCTb ONMacCHbIX peakuuin
OnacHasa nonnumepnsaumsi He NPONCXOOUT.

10.4 YcnoBus, KoTopbix cneagyeTt nsberatb

HecoBmecTnmble MaTepuanbl. [py CXUraHMM NacTMaccoBOro KapTpuaXkKa, CoaepKallero peakTvBbl, MOryT

BbICBODOXOATbCS TOKCMYECKNE conyTCcTByrOLLME BellecTBa.

Ctpanuua 313 us 396
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10.5 HecoBmecTUMbIE MaTepuanbl

[aHHble oTcyTCTBYIOT

10.6 OnacHble NpoAyKTbl pa3noXxeHus
Mpwn cxuraHMM NNacTMaccoBOro KapTpuaxa, cogepallero peakTmsbl, MOryT BbICBOOOXAATLCA TOKCUYECKME

ConyTCTBYlOLLME BeLLEeCTBa.

Paspnen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmaums

11.1 UHcdbopmaumsa o TOKCUYECKOM AeNCTBUU

KOMNOHeHTbI

MyaHuauHxnopug

50-01-1

OcTpasi TOKCUYHOCTb: Npuem BHyTpb/nepopanbHo-kpbickl LD50 « 475 mr/kr; nosedeHue:
M3MeHeHMe BpeMeHM CHa (B TOM Yucrie U3MeHeHWe BbINpAMUTenbHoOro pednekca);
rnogedeHue: BO30YyXAeHWe; XeslyO04yHO-KUWEYHbIU mpakm: NoBbllWeHHasA NOABWKHOCTb,
Aunapes;

PaspgpaxeHue: rmasa-kponuk * 81400 MKr « yMepeHHOe pasaparkeHune; KOXa-Kporuk ©

500 mMr 24 yaca * cunbHoe pasapaxeHue

CeoucrBa (CI'C)

Knaccudmkaums

EU/CLP*OcTpasi TOKCU4HOCTb — NepoparnbHo, kateropus 5/He knaccugpuumpoBaHo —

OcTpasi ToKCMYHOCTb: [yaHuanMHxnopua

ATEmix (nepopanbHoe BBeaeHune) = 5000 mr/kr

CI'C OOH 3+OcTpas TOKCUYHOCTb — NepoparnbHo, kateropus 5/He
knaccudpmumposaHo — ATEmix (nepopansHoe BeegeHue) = 5000 mr/kr
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

Pasbepatollee/pasgpaxatolLee BO3AENCTBME HA KOXY

EU/CLPe*PasgpaxeHue koxu, kateropusa 3
CI'C OOH 3°¢PaspgpaxeHue koxu, kateropust 3
OSHA HCS 2012<PasgpaxxeHune Koxu, kateropms 3

CepbesHoe noepexaeHue/pasgpaxeHuve rnas

EU/CLP+Pa3gpaxeHue rnas, kateropus 2
CI'C OOH 3¢PasgpaxeHue rnas, kateropus 2
OSHA HCS 2012+PasgpaxeHue rnas, kateropus 2

CeHcnbunusaums Koxm

EU/CLP*Pa3sgpaxeHue Koxwu
CI'C OOH 3*[aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcmbunusaumsa opraHoB AbixaHus MNpoTtenHasa K

EU/CLP*lpu BabIxaHM MOXET BbI3BaTb CEHCMOUNMN3aLuio
CI'C OOH 3°lNpu BObIXaHNM MOXET BbI3BaTb CEHCUOMNN3ALMIO
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb npu acnupauun

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH 3¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT

KaHueporeHHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

MyTaFeHHOCTb Ana 3apojbilleBblX KNeTokK

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcuyeckoe AeficTBME Ha PenpoayKTUBHYIO (PYHKLIMIO

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH 3¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[]JaHHble oTCyTCTBYIOT

OpraHocneumduyeckas TOKCUYHOCTb NPY OAHOKPaTHOM
Bosgencteum (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+[daHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneunduyeckas TOKCUYHOCTb Npur
MHorokpaTtHom Bo3gericteum (STOT-RE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT
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Bo3moxHble nocneacTeua ans 3A0pOBbA

BabixaHue

OcTpble (HemeaneHHO Mpun BObIXaHWM MOXET BbI3BaTb CeHcnbrnmaaumio (npotemHasa K).
BO3HUKaKoLWme)

nocnepcTBus

XpoHuyeckue [aHHble oTcyTCTBYIOT
(oTCcpo4eHHbIe)

nocneacTBusi

Koxa

OcTpble (HemeaneHHoO Bbi3biBaeT pasgpaxkeHue KOXu.
BO3HUKawoLWme)

nocneacTeusi

XpoHunyeckue [aHHble oTCyTCTBYIOT
(oTcpo4eHHbIe)

nocnepcTBusA

Masa

OcTpble (HemenneHHo BbI3biBaeT pasapaxeHue rnas.
BO3HUKaroLue)

nocnepcTBus

XpoHuyeckue [aHHble OTCyTCTBYHOT
(oTcpo4eHHbIe)

nocnepcTBus

MpornartbiBaHue

OcTpble (HemeaneHHO BpegHo npu npornartbiBaHnK.
BO3HUKaoLWwme)

nocnepcTBus

XpoHuyeckue [aHHble oTcyTCTBYIOT
(oTcpo4eHHbIe)

nocneacTBusi

CokpalueHus
LD =JleTanbHas gosa

Pasnen 12. Uncdbopmaumsa o BO3JEeNCTBUM Ha OKpPYXKaroLLyo cpeay

12.1 ToKcUYHOCTb
[aHHble 0 maTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.2 laHHbIe 0 CTaOUNLHOCTU U Pa3fIOXXEeHUU
,D,aHHbIe O MmaTepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocobHOCTb K BMoaKKymynsauum
[aHHble 0 MaTeprane OTCYTCTBYHOT.

12.4 Murpauus B nouBe

,D,aHHbIe O maTtepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLlEHKM COOTBETCTBUS NPU3HAKaM KYCTOMYMBOro 6MOaKKyMynsiTUBHOrO
TOKCUYECKOro BelecTBa» U «K04eHb YCTOMYUBOro O6MOaKKyMynATUBHOrO BellecTBa»

OueHka cooTBeTCTBUS Nnpu3Hakam «yCTOVI‘-IVIBOFO 6VI08KKyMyJ'IF|TVIBHOI'O TOKCMYECKOIo BeLwiectBa» U «04eHb yCTOI\/’I‘-IVIBOFO
6I/I03KKyMy.I'I$|TI/IBHOFO BelwecTtBa» He npomnssogmnack.
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12.6 [lpyrve Buabl HeE6NaronpmuAaTHOro BO3nenCcTBUs
WccnepoBaHus He obHapyXeHbl.

Pazgen 13. YcnoBusa yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTXoA0B

OTxoabl npoaykKra YpaneHue B oTxoabl coaepXXnmoro n/vnn Tapbl OOJT)KHO OCYLLUECTBINATbCA
B COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, perMoHaribHbIMU, rOCyaAapCTBEHHbLIMA n/vnn
MexayHapoaHbIMU HOpMaMW.

OTxoabl ynaKoBKU YpaneHue B oTxoabl coaepXXnmoro n/vnn Tapbl OOJT)KHO OCYLLECTBIATbCA
B COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, permoHaribHbIMU, rOCyaAapCTBEHHbLIMA n/vnn
MexayHapoaHbIMU HOpMaMW.

13.2 lononHuTenbHas uHcpopmaums

Buonornyeckne obpasupl, yCTPOICTBa AN NepeHoca 1 UCMoNb30BaHHble KAaPTPUMKKN CredyeT CHYMTaTb BO3MOXHbLIMM
nepeHocYMKkamy Bo3GyamTenen MHPEKLMOHHBIX 3aboreBaHuit, Npu obpalleHnn ¢ HUMKU Heobxoaumo cobnioaaTb
CTaHOapTHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU. NS NpaBUbHOIMO yaaneH sl B OTXOA4bl MCMONb30BaHHbIX KapTpumken u
HEeWUCnonb30BaHHbIX PEaKTUBOB CreflyiTe NPUHATLIM B BalleM yuYpexaeHnn NpaBuiaM 3alliuTbl OKpyXKatoLlen cpeabl Npu
obpalleHun ¢ oTxogamu. AT MaTepuarnbl MOryT UMETb CBOWCTBA XMMUYECKM OMacHbIX OTXOA0B U TpeboBaTh BbIMOMHEHNS
0COObIX HAaLMOHamNbHbIX UMK pervoHarnbHbIX Npoleayp yaaneHus B otxodbl. ECnu npuHATbIe B CTpaHe U peruoHe
npaBuna He JaloT ACHbIX YKasaHWiA No NpaBUibHOMY yAaneHuo B 0TXoAbl, Bronornyeckme obpasupbl U MCMOMb30BaHHbIE
KapTpuOKv creayeT yaanaTb B 0Txodbl ¢ cobnogeHmeM npaeun BO3 (BcemypHOW opraHusaumnm 3apaBooxXpaHeHmst)
OTHOCMTENbHO 06paLLEeHUsI C MeQULMHCKMMUN OTXOA4aMU U UX yaaneHus.

Pasgen 14. Uncpopmaums o TpaHCnopTUpOBKE

14.1 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knacc(-bl) onacHoctn | 14.4 N'pynna | 14.5 OnacHocTb Ansa
Homep HanmeHoBaHune OOH npu TPaHCNOPTUPOBKE ynakoBKU OKpy>Katowen cpeagbl
OOH
Het
DOT RAHHBIX He perynupyeTtcs HeT aaHHbIX HeT aaHHbIX HeT aaHHbIX
Het
TDG [AHHBIX He perynupyeTtcs HeT aaHHbIX HeT aaHHbIX HeT aaHHbIX
Het
IMO/IMDG aHHBIX He perynupyeTtcs HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX
IATA/ICAO na':illx He perynupyeTtcs HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX HeT paHHbIX

14.6 CneunanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU ANS Nofib3oBaTeneun
He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa B cootBeTcTBUMU C lNpunoxermem Il MARPOL 73/78
n Kogekcom IBC
[aHHble OTCYTCTBYIOT.
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Paspen 15. HopmatuBHas nHdopmaums

15.1 3akoHoaaTernbHbIe aKTbl U HOPMaTUBHbIE TpeboBaHMA B obnacTu 6e30nacHOCTU, OXpPaHbI
300pPOBbLS U OKpPYXaroLwen cpeabl, Kacalrlmecsa AaHHOro BeLwecTBa Unm cmecu

Knacc onacHoctu (SARA)

PeecTtp
KomMnoHeHT CAS Kanaga, DSL KaHapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lyaHnguHxnopwg 50-01-1 Ha Het Oa Het Ha

KaHnapa
Oxpal-la TpyAaa: I'Ipop,yKT CoOepXnUT NnpoTenHasy K, KOHTPONMPYEMYIO B YKa3aHHbIX HWXEe JOKYMEeHTaX Kak D2A -
BbICOKOTOKCUYHbIE MaTepuanbl

Kanapga - WHMIS - Knaccudmkauus BewectB

Kanaga - WHMIS - NepevyeHb KOMNOHEHTOB, MH(POPMALIUS O KOTOPbIX NOAMNEXUT PACKPbLITUIO

0xpa|-|a TpyAa: STo0T NpoOAYKT HE COOAEPXUT HUKAKNX U3 NEePEYHUCIIEHHbIX HMXXE KOHTPOJITNMPYEMbIX XUMNYECKNX BELLIECTB
KaHapa - CEPA - Cnucok npMopuTeTHbIX BElecTB

CLUA
OxpaHa Tpyaa: 3ToT NpoAyKT HE COOEPXUT HUKAKUX U3 NEPEUNCIIEHHBIX HUXKE KOHTPOMNMPYEMbBIX XMMUYECKUX BELLECTB
CLUA - OSHA - O6ecneuyeHne 6e3o0nacHOCTU NPOU3BOACTBEHHOro npouecca — 0cob6o onacHbie XMMUYecKue BellecTBa

CLLA - OSHA - Oco60 KOHTpONUpyeMble XMMU4eckue BelecTsa
Okpyxatowasa cpega: STOT NPOAYKT HE COOEPXKUT HUKAKUX U3 NEPEUNCTIEHHBIX HUXKE KOHTPONMPYEMbIX XUMUYECKNX
BelwecTB

CLUA - 3akoH o uuctoMm Bo3ayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsisHAIOLWMe BO3AyX BellecTBa

CLUA — CERCLA/SARA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearMpoBaH1MK, KOMMNEHcaL U OTBETCTBEHHOCTM 3a yLLepb oKpyXatowen cpeae
(CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun hpuHaHCUpPOBaHUA U nepepacnpeneneHum nonHomouunn (SARA) — OnacHble BellecTBa U UX
noAoT4YeTHbIe KONU4ecTBa

CLUA — CERCLA/SARA - PaguoHyknuabl 1 UX NoaoTYeTHbIE KONMMYyecTBa

CLUA — CERCLA/SARA - Pazpen 302. Ype3BbiyaliHO onacHble BewecTBa. 3aKOH O NfIaHUPOBaHUN AeNCTBUN NPU Ype3BblYariHbIX
cuUTyauusx u npaBe obuecTBa Ha MHcpopmauuto (EPCRA) — nogoTyeTHbIe KONMYecTBa

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302. YpesBbivyariHO onacHble BellecTBa. [loporoBble 3annaHMpoBaHHbIe konuyecTBa (TPQ)
CLUA - CERCLA/SARA - Pazpgen 313. OnoBelieHue o Bbibpocax
CLUA — CERCLA/SARA - Pazpgen 313. Cn1ucok ycTon4nBbIX 6M0aKKyMYyNATUBHbIX TOKCUYECKUX BellecTB

CLWA - KanndopHusa, 3aKkoHONPOEKT 65: SToT NpoayKT He COAEPXUT HUKAKUX XMMUYECKMX BELLECTB, YNOMSHYThIX
B NpeasioxxeHnn 65

15.2 OueHka xuMmmnyeckomn 6e3onacHoOCTH
OueHka xmMmn4yeckon 6e3onacHoOCT! He NPOBOAMIIACS.
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Paspnen 16. [lononHutenbHas nHdopmaums

CootBeTtcTBYylOWME (hbpa3bl (KOQ U TEKCT)
H303 — MoxeT 6bITb Bpe4HO Npu NpornartbiBaHnm
H315 — Bbi3bIBaeT pasgpaxeHne Koxu
H320 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
H334 — lNpwn BAbIXaHUN MOXET BbI3bIBaTb anfepruieckme unm actMatudeckme CUMMNTOMbI
UNK 3aTpyaHEHNE AblXaHus

OT1Ka3 ot oTBeTCTBEHHOCTU/ npeﬂ,CTaBJ'leHHble Bbille CBeleHNA OCHOBaHbl Ha AOCTYMNHbIX HAM OaHHbIX 1 CHUTAKOTCA
orpaHunyeHue BEPHbIMU. B cBs3u ¢ Tem, 4TO npeacrasiieHHada MH(bOpMaLI,I/IFl MOXeET ObITb
OTBeTCTBEHHOCTHU ncnofib3oBaHa B HE3aBUCALLNX OT HAC N HEU3BECTHbIX HaM YCIoBUAX, Mbl HE HECEM

OTBETCTBEHHOCTb 3a NoCneacTema ee Ncnornb3oBaHuA, a BCe numua, nony4varwowme aty
I/IHd)OpMaLI,VII'O, AOJKHbl CAMOCTOATENbHO NPUHNMAaTh peLlleHNA OTHOCUTESTbHO
nocnencTeumn NPUMEHEHNA, CBOWCTB, cpeacTB 3alnTbl U crnocoboB yoaneHua B
OTXO4bl B COOTBETCTBUN C KOHKPETHbIMW YCITOBUAMU NPUMEHEHUA. Mbl He 3asBnsaemMm,
He Jaem Kaknx-nnbo FapaHTMVI N NOPYy4YUTENDLCTB, ABHbIX UMK NogpadyMeBaeMbIX
(BKJ'II'O‘-Iaﬂ rapaHTum NnpuroaHoOCTn UIn TOBapHOVI npuroaHoOCTn AnAa KOHerTHOI;I Ll,e.l'll/l),
B OTHOLUEHUN matepunanoBs n TO4YHOCTU MHd)OpMaLI,I/II/I, Nnony4YeHHbIX nNpn nx
MCNoNb30BaHUN pe3ynbraTtoB, a Takxke OnacHoOCTEeN, CBA3aHHbIX C UCMONb30BaHNEM
AJaHHOro martepuana. I'IpM o6paL|.|,eH|/|v| C MaTtepumanom n ero ncnonb3oBaHuu cnenyet
NPOABMNATbL OCTOPOXHOCTb. npe,D,CTaBJ'IeHHaFl BbiLLe I/IHq)OpMaLI,Mﬂ nepegaHa
,D,O6pOCOBeCTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTU. Mbl npenocrtaBnAaemM BCHO
I/IHd)OpMaLIMI'O, KaCakwLllyca npeanonaraemMmoro ncnofib3oBaHnUA Mmatepmnana,

MO COCTOAHUIO HA MOMEHT I'IY6J'IMKaLI,l/II/I. OpHako B Cny4dae HeXenaTtenbHbIX
nocneacTeui, CBA3aHHbIX C AaHHbLIM NPOAYKTOM, HacToALWMNN nacnopt 6e3onacHoCTU
MaTepunana He ABNAEeTCA N He MOXET ABNATbCA 3aMeHon KOHCynbTaunm c
COOTBETCTBYHOLWNMM cneunarinCtoMm. npeﬂOCTaBMTb OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU.

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT
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Oddiel 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Nazov produktu Xpert HIV-1 Qual XC

Kod produktu GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Relevantné identifikované Laboratérne pouzitie

pouzitia

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych Gdajov

Vyrobca Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (vSeobecny) +33 563 825 319

1.4 Nudzové telefénne cCislo
Vyrobca 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 hodin v stave nudze
Vyrobca 1 (352) 323-3500 — mimo USA

Oddiel 2: Identifikacia nebezpecnosti

EU/EHS
Podra: nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [zmenené a doplnené nariadenim €. 453/2010]

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

CLP Nasledujuca KBU plati len pre finalny produkt, ktory sa pouZiva v laboratériu.
Obsahuje kvapalné komponenty, pricom niektoré su v lyofilizovanych praskoch,
a ¢inidlach obsiahnuté v zasobniku. VSetky ¢inidla su ¢ire, bezfarebné kvapaliny.
Vynimky zo zverejnenia niektorych informacii o komponentoch su v sulade s
nariadenim CLP, ¢lanok 1 ods. 5 pism. d) a nariadenim 29 CFR 1910.1200. pism. g)
ods. 2 bod i) bod C ¢asti 1 a 2.
Drazdi kozu: kategoria 3
Drazdi ocCi: kategoria 2
Respiracna senzibilizacia: kategéria 1
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2.2 Prvky oznacdovania
CLP

Vystrazné upozornenia

Bezpeénostné vyhlasenia
Prevencia

Reakcia

2.3 Ina nebezpeénost’
CLP

GHS OSN revizia 3

Xpert HIV-1 Qual XC

NEBEZPECENSTVO

& O

H315 — Drazdi kozu

H320 — Spdsobuje podrazdenie odi

H334 — Pri vdychnuti mézZe vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie
taZkosti

P264 — Po manipulacii starostlivo umyte.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P302+P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a
mydla.

P321 -V pripade Specifického oSetrenia si pozrite doplfiujuce informacie o prvej
pomaoci.

P362 — Kontaminovany odev vyzleéte a pred dalSim pouZitim vyperte.

P332+P313 — Ak sa prejavi podrazdenie pokozZky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost'.

P305+P351+P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minat oplachuijte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokradujte
vo vyplachovani.

P337+P313 — Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P304 + P340 — PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej
pohodlne dychat

P261 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

P342 + P311 — Pri stazenom dychani: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara

Podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP) sa tento material povaZzuje za
nebezpecny.

Podra: Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania chemikalii (GHS) OSN: Tretie

revidované vydanie

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

GHS OSN

Strana 320 z 396

Akutna oralna toxicita 5
Podrazdenie pokozky 3
Drazdi o¢i 2
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2.2 Prvky oznacdovania

GHS OSN
NEBEZPECENSTVO

Méze byt Skodlivy pri poziti

Drazdi kozu
Spdsobuje podrazdenie odi
Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti

Bezpeénostné vyhlasenia
Prevencia Po manipulacii starostlivo umyte.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

Reakcia PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
V pripade Specifického oSetrenia si pozrite doplfiujuce informacie o prvej pomoci.
Kontaminovany odev vyzleéte a pred dalSim pouzitim vyperte.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: vyhfadajte lekarsku pomoc/starostlivost.
PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat
Pri stazenom dychani: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara

2.3 Ina nebezpeénost’

GHS OSN Podla Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznaCovania (GHS) sa
tento produkt povazuje za nebezpecny.

Spojené Staty americké (USA)
Podla: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
OSHA HCS 2012 Podrazdenie pokozky 2
Drazdi o¢i 2
Pri vdychnuti mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie taZkosti
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2.2 Prvky ozna€ovania

OSHA HCS 2012
NEBEZPECENSTVO

Vystrazné upozornenia Drazdi koZu
Spdsobuje podrazdenie oci
Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti

Prevencia Po manipulacii starostlivo umyte.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

Reakcia Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnozstvom vody.
V pripade Specifického oSetrenia si pozrite doplfiujuce informacie o prvej pomoci.
Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.
PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat
Pri stazenom dychani: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara

2.3 Ina nebezpeénost’

OSHA HCS 2012 Podfa predpisov USA (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard) sa
tento produkt povazuje za nebezpecny.

Kanada
Podrla: WHMIS

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
WHMIS D2A — Velmi toxické materialy

2.2 Prvky oznacdovania

WHMIS @
Toxicky — D2A

2.3 Ina nebezpecénost’

WHMIS V Kanade sa vyssie uvedeny produkt povazuje za nebezpecny podla Informaéného
systému pre nebezpecné materialy na pracovisku (WHMIS).
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2.4 Iné informacie

VSetky ostatné reagencie, gulécky a iné zlozky su v zmesi v koncentraciach nizsich ako 1 % alebo sa qepovaiuju za
nebezpecné podla nariadeni USA o informovani o nebezpecenstvach (29 CFR 1910.1200), smernic EU o klasifikacii a
oznacovani latok alebo zmesi alebo Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznaCovania latok alebo zmesi.

Oddiel 3: Zlozeniel/informacie o zlozkach

3.1 Latky

Material nespifia kritéria pre latku.

3.2 Zmesi
Zlozenie
Chemicky nazov Identifikatory % LD50/LC50 [Klasifikacie podla nariadenia/smernice Poznamky
EU CLP: Priloha VI, Tabulka 3.1: Akutna tox.
CAS: 50-01-1 nezaradené, H302; Podrazd. o¢i 2, H320; Podrazd. koze
EC ¢islo: 19— 3, H315
Guanidiniumchlorid | 200-002-3 150% 475 mg/kg | GHS OSN revizia 3: Akutna tox. nezaradené; Podrazd. NDA
Index EU: koze 3; podraz. oci 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akutna tox. nezaradené; Podrazd.
koze 3; podraz. oci 2
EU CLP: H316 — Spdsobuje mierne podrazdenie pokozky;
H334 — Pri vdychnuti mdze vyvolat alergiu alebo priznaky
. astmy, alebo dychacie tazkosti
gésv ?;9‘_150'01'6 19 Nie i GHS OSN revizia 3: Spésobuje mierne podrazdenie
Proteinaza K 5 cislo: o €18 * | pokozky:; Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo NDA
54-457-8 10 % stanovené . , s :
priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
OSHA HCS 2012: Spbdsobuje mierne podrazdenie
pokozky; Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti

Oddiel 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Vdychnutie Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporuéani, neo¢akava sa,
Ze bude potrebna prva pomoc. Presurite postihnutého na Cerstvy vzduch. Ak je
dychanie tazké, podajte kyslik. Nepouzivajte metédu dychania z ust do Ust, ak
postihnuta osoba vdychla latku. Poskytnite umelé dychanie pomocou vreckovej
masky vybavenej jednosmernym ventilom alebo inej vhodnej respiranej
zdravotnickej pomécky. Ak postihnuta osoba nedycha, poskytnite umelé dychanie.

Koza Ak sa material pouziva za beZnych podmienok a podla odporuéani, neoakava sa,
Ze bude potrebna prva pomoc. Pri menSom kontakte s pokozkou zabrarite rozSireniu
materialu na nepostihnutt pokozku. V pripade kontaktu s latkou pokozku okamzite
oplachujte te€ucou vodou najmenej 20 minut. Vyzledte a izolujte kontaminovany
odev.

Oko Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporu¢ani, neoCakava sa,
Ze bude potrebna prva pomoc. V pripade kontaktu s latkou o€i okamzite oplachujte
te€ucou vodou najmenej 20 minut. Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
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Pozitie Ak sa material pouziva za beZnych podmienok a podla odporu&ani, neoakava sa,
Ze bude potrebna prva pomoc. Pri prehltnuti vyplachnite usta vodou (iba ak je osoba
pri vedomi). NEVYVOLAVAJTE zvracanie. Ak postihnuta osoba poZila latku,
nepouZivajte metddu dychania z ust do ust. V pripade poZitia okamZite vyhladajte
lekarsku pomoc.

4.2 NajdoélezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené
Pozrite si oddiel 11 — Toxikologické informéacie.

4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

Poznamky pre lekara V3etky lieCby maju byt zaloZené na pozorovanych prejavoch a priznakoch taZkosti
u pacienta. Je potrebné zvazit moznost, Ze by mohlo déjst k nadmernému
vystaveniu materialom, ktoré nie su su¢astou tohto produktu.

\ Oddiel 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky VELKE POZIARE: Sucha chemikalia, CO2, pena odolna vogi alkoholu alebo vodny
sprej.
MALE POZIARE: Sucha chemikalia, CO2 alebo vodny sprej.

Nevhodné hasiace prostriedky Nie su k dispozicii Ziadne Udaje

5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Neobvyklé nebezpeéenstvo Plastovy zasobnik obsahujuci reagencie mdze uvolfiovat toxické vypary oxidov
poziaru a vybuchu uhlika, oxidov siry, oxidov dusika

Nebezpeéné produkty Nie su k dispozicii Ziadne Udaje

spal'ovania

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Ochranny odev poziarnikov poskytuje obmedzenu ochranu IBA v situaciach poZziaru. Nie je ucinny v situaciach uniku, ked
je mozny priamy kontakt s latkou.

Pouzivajte ochranny odev proti chemikaliam, ktory je Specialne odporu€any vyrobcom. MézZe poskytovat malu alebo
Ziadnu tepelnu ochranu. PouZivajte pretlakovy uzavrety dychaci pristroj (SCBA).

\ Oddiel 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

Osobné bezpeénostné V pripade, Ze je zasobnik poSkodeny, platia tieto osobné bezpe&nostné opatrenia.

opatrenia PouZivajte vhodny ochranny odev. Neprechadzajte cez uniknuty material.
Nedotykajte sa poSkodenych nadob ani uniknutého materialu, pokial nemate vhodny
ochranny odev. Uzavreté priestory vetrajte.

Nudzové postupy NeocCakava sa, Ze by boli potrebné akékolvek nudzoveé postupy, ak sa material
pouziva za beznych podmienok podla odporucania.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrarite vniknutiu do vodnych tokov, kanalizacie, pivnic alebo uzavretych priestorov.
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6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vy€istenie

Opatrenia na zabranenie Pri malych unikoch noste rukavice a uniknutu latku nasajte papierovou utierkou.
Sireniu/ Uniknuté materialy nelikvidujte do odtoku.
Cistenie

6.4 Odkaz na iné oddiely
Pozrite si oddiel 8 — Kontroly expozicie/osobna ochrana a oddiel 13 — Opatrenia pri zneSkodrovani.

Oddiel 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Zaobchadzanie Nie je potrebné ziadne Specialne zaobchadzanie. Ak je zasobnik poskodeny,
zabrarite kontaktu s uniknutymi reagenciami. Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ami.

7.2 Podmienky na bezpec¢né skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Skladovanie Uchovavajte podla oznacenia produktu. Nadobu/balenie uchovavajte tesne uzavretu
na chladnom, dobre vetranom mieste. Uchovavajte mimo nekompatibilnych
materialov.

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia)

Pozrite si oddiel 1.2 — Relevantné identifikované pouzitia.

Oddiel 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Limity expozicie/pokyny Pre vyrobok alebo komponenty nie su k dispozicii ziadne prislusné limity expozicie.

8.2 Kontroly expozicie

Technické opatrenia/kontroly Je potrebné pouzit dobré celkové vetranie. Miery vetrania by mali zodpovedat
podmienkam. V pripade potreby pouzite uzavreté procesné priestory, lokalne
odsavanie alebo iné technické kontroly na udrzanie hladin latok vo vzduchu pod
odporu€anymi expozi¢nymi limitmi. Ak expozi¢né limity neboli stanovené, hladiny
latok vo vzduchu udrziavajte na prijatelnej urovni.

Osobné ochranné prostriedky

Respiracné Ak sa materiél pouZiva za beznych podmienok a podla odporuéani, nepredpoklada
sa, Ze by bolo potrebné pouZit respiraéné vybavenie. V opaénom pripade postupujte
podla predpisov OSHA pre respirator, ktoré su uvedené v nariadeni 29 CFR
1910.134 alebo eurdpskej norme EN 149. Ak déjde k prekro€eniu expoziénych
limitov alebo sa vyskytnu priznaky, pouZite respirator schvaleny podla normy
NIOSH/MSHA alebo eurépskej normy EN 149.

Okoltvar Pouzivajte ochranné okuliare proti postriekaniu chemikaliami.

Kozaltelo Noste ochranny odev

Kontroly expozicie v prostredi  DodrZiavajte osved&ené postupy pre riadenie pracoviska a likvidaciu odpadu.
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Oddiel 9: Fyzikalne a chemické viastnosti

9.1 Informacie o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Opis materialu

Guldcky su pevné biele
komponenty v zasobnikoch;
reagencie su priehfadné

Skupenstvo Kvapalina Vzhlad/opis kvapaliny, ktoré su primarne
pufrované vo vodnych
roztokoch. Komponenty su bez
zapachu.

Farba Biela/priehladna Zapach Bez zapachu

Prah zapachu

Udaje chybaju

VSeobecné vilastnosti

Teplota varu

100 °C (212 °F)

Teplota topenia/teplota tuhnutia

0°C (32 °F)

Teplota rozkladu

Udaje chybaju

pH

66az7

Specificka gravitacia/relativna
hustota

Udaje chybaju

Rozpustnost vo vode

Udaje chybaju

Viskozita Udaje chybaju Vybu$né vlastnosti Udaje chybaju
Oxidaéné vlastnosti: Udaje chybaju

Prchavost’

Tlak par Udaje chybaju Hustota par Udaje chybaju
Rychlost odparovania Udaje chybaju

Horfavost’

Teplota vzplanutia Udaje chybaju UEL Udaje chybaju
LEL Udaje chybaju Samovznietenie Udaje chybaju
Horlavost (pevna latka, plyn) Udaje chybaju

Prostredie

Rozdelovacia konstanta
oktanol/voda

Udaje chybaju

9.2 Iné informacie

Neboli zaznamenané Ziadne dalSie fyzikalne a chemické parametre.

Oddiel 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita

V podmienkach beZného pouZzivania nie je znama Ziadna nebezpecna reakcia.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilny

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nebezpeénd polymerizacia sa nevyskytuje.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Nekompatibilné materialy. Horiace plastové zasobniky s reagenciami m6zu uvolfiovat toxické vedlajSie produkty.

10.5 Nekompatibilné materialy

Nie su k dispozicii ziadne udaje

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Horiace plastové zasobniky s reagenciami mdzu uvolfiovat' toxické vedlajsie produkty.
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Oddiel 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych

ucinkoch

Komponenty

Guanidin hydrochlorid 50-01-1

Akutna toxicita: Pozitie/Oralne-Potkan LD50 « 475 mg/kg; Behavioralne: Zmeneny ¢as
spanku (vratane zmeny vzpriamovacieho reflexu); Behavioralne: Podrazdenie;
Gastrointestinalne: Hypermotilita, hnacka;

Drazdenie: Oko-kralik * 81 400 ug * Stredné drazdenie; Koza-kralik «+ 500 mg 24 hodin *
Silné drazdenie

Vlastnosti GHS Klasifikacia
EU/CLP+Akutna toxicita — oralna 5/neklasifikovana - ATEmix (oralne) =
5 000 mg/kg

Akutna toxicita: Guanidin hydrochlorid GHS OSN 3°*Akutna toxicita — oralna 5/neklasifikovana - ATEmix (oralne) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Poleptanie/podrazdenie koze

EU/CLP+Podrazdenie koze 3
GHS OSN 3+Podrazdenie koze 3
OSHA HCS 2012°Podrazdenie koze 3

Vazne poskodenie/podrazdenie oci

EU/CLP+Podrazdenie o&i 2
GHS OSN 3¢Podrazdenie oci 2
OSHA HCS 2012+*Podrazdenie oci 2

Kozna senzibilizacia

EU/CLP*Podrazdenie koze
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Respiracna senzibilizacia: Proteinaza K

EU/CLP+*Mbze sposobit podrazdenie dychacich ciest
GHS OSN 3+*Mbze sposobit podrazdenie dychacich ciest
OSHA HCS 2012+Udaje chybaij

Aspiracna nebezpecnost

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaiju

Karcinogenita

EU/CLP+Udaje chybajl
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Mutagenita zarodo¢nych buniek

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Reprodukéna toxicita

EU/CLP+Udaje chybaiju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT-SE) —
jednorazova expozicia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaiju

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT-RE) —
opakovana expozicia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju
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Potencialne uc€inky na zdravie

Vdychnutie

Akutne (okamzité) Mbéze spbdsobit’ podrazdenie dychacich ciest (Proteinaza K)
Chronické (oneskorené) Nie su k dispozicii ziadne Udaje
Koza

Akutne (okamzité) Drazdi kozu.

Chronické (oneskorené) Nie su k dispozicii ziadne Udaje
Oko

Akutne (okamzité) Spdsobuje podrazdenie odi.
Chronické (oneskorené) Nie su k dispozicii Ziadne udaje
Pozitie

Akutne (okamzité) Skodlivy po poziti.

Chronické (oneskorené) Nie su k dispozicii ziadne udaje

Kraé k skratkam
LD = smrtelna davka

Oddiel 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita

Chybaju udaje o materiali.

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Chybaju udaje o materiali.

12.3 Bioakumulaény potencial

Chybaju udaje o materiali.

12.4 Mobilita v pode

Chybaju udaje o materiali.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Nebolo vykonané Ziadne posudenie PBT a vPvB.
12.6 Iné nepriaznivé ucinky

Neboli najdené Ziadne Studie.
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Oddiel 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metédy spracovania odpadu

Odpad z produktu Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
al/alebo medzinarodnymi predpismi.
Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
al/alebo medzinarodnymi predpismi.

Odpad z obalov

13.2 Iné informacie

Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, o si
vyzaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneskodfiovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych
reagencii sa riadte postupmi ochrany zivotného prostredia pri zneSkodfiovani odpadov svojej institucie. Tieto materialy
mébzu mat vlastnosti chemicky nebezpecného odpadu vyzadujuceho osobitné narodné alebo regionalne postupy
zneSkodnovania. Ak narodné alebo regionalne predpisy neposkytuju jasné pokyny na spravne zneskodriovanie,
biologické vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat podla pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre
nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneSkodnovanie.

Oddiel 14: Informacie o doprave

14.1 14.2 Spravne 14.3 Trieda, resp. triedy 14.4 14.5 Nebezpecénost’
Cislo expedi¢né nebezpecnosti pre Obalova pre zivotné prostredie
OSN oznacenie OSN dopravu skupina
DOT NDA Neregulované NDA NDA NDA
TDG NDA Neregulované NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Neregulované NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Neregulované NDA NDA NDA

14.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela

Nie su Specifikované.

14.7 Preprava hromadného nakladu podrla prilohy Il k dohovoru MARPOL 73/78 a kédexu IBC
Udaje chybaju.

Oddiel 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecénosti,
zdravia a zivotného prostredia
Klasifikacie nebezpecnosti SARA

Inventar
Komponent CAS DSL Kanada NDSL Kanada EINECS EU ELNICS EU TSCA
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ano Nie Ano Nie Ano

Kanada
Praca: Tento produkt obsahuje Proteinazu K regulovanu dalej ako D2A — Velmi toxické materialy
Kanada — WHMIS - klasifikacia latok

Kanada — WHMIS - Zoznam zverejnenych zloziek
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Praca: Tento produkt neobsahuje Ziadnu z niz8ie uvedenych regulovanych chemikalii
Kanada — CEPA - Zoznam prioritnych latok

Spojené staty americké
Praca: Tento produkt neobsahuje Ziadnu z niZz8ie uvedenych regulovanych chemikalii

USA - OSHA - Riadenie bezpecnosti procesov — Vemi nebezpeé¢né chemikalie

USA — OSHA - Specialne regulované chemikalie

Prostredie: Tento produkt neobsahuje Ziadnu z niZz8ie uvedenych regulovanych chemikalii
USA - CAA (Zakon o c¢istom ovzdusi) — 1990 Nebezpecné latky znecist'ujuce vzduch

USA — CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a ich hlasitelné mnozstva

USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy a ich hlasitelné mnozstva

USA - CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA RQs
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA TPQs
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Hlasenie emisii

USA - CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Zoznam chemickych latok PBT

Spojené staty americké — California Proposition 65: Tento vyrobok neobsahuje Ziadne chemikalie Proposition 65

15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Nebolo vykonané ziadne hodnotenie chemickej bezpecnosti.
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Oddiel 16: Iné informacie

Relevantné frazy (kéd a uplny text)

Vyluéenie zodpovednosti/
vyhlasenie o zodpovednosti

Kra¢ k skratkam
NDA = nie su k dispozicii Ziadne udaje

Strana 331 z 396

H303 — M&zZe byt Skodlivy pri poZiti

H315 — Drazdi kozu

H320 — Spdsobuje podrazdenie odi

H334 — Pri vdychnuti mézZe vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti

Vy&Sie uvedené informacie su zaloZzené na udajoch, ktoré mame k dispozicii, a
predpoklada sa, ze su spravne. Kedze informacie sa m6zu pouzit za podmienok, ktoré
su mimo na$ej kontroly a s ktorymi nemusime byt oboznameni, nepreberame Ziadnu
zodpovednost za vysledky ich pouZitia a vietky osoby, ktoré ich dostanu, musia urobit
svoje vlastné rozhodnutie o ucinkoch, vlastnostiach, ochrane a zneSkodneni, ktoré sa
tykaju ich konkrétnych podmienok. Neposkytuje sa Ziadne vyhlasenie, zaruka ani
garancia, vyslovna ani implicitna (vratane zaruky vhodnosti alebo predajnosti na
konkrétny uc&el), s ohfadom na materialy, presnost’ tychto informacii, vysledky, ktoré sa
maju ziskat z ich pouZitia, ani nebezpedenstva spojené s pouzitim materialu. Pri
manipulacii s materialom a jeho pouzivani je potrebné postupovat opatrne. Vy3ssie
uvedené informacie sa poskytuju v dobrej viere a s presved&enim, Ze su presné. K
datumu vydania poskytujeme vSetky informacie relevantné pre predvidatelfné
zaobchadzanie s materidlom. V pripade neZiaduceho incidentu suvisiaceho s tymto
produktom v3ak tato karta bezpe€nostnych udajov nie je a nema byt nahradou za
konzultacie s vhodne vySkolenym personalom. Poskytnite.
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Odeljak 1: Identifikacija supstance/smese i kompanije/preduzeéa

1.1 Identifikator proizvoda

Naziv proizvoda Xpert HIV-1 Qual XC

Sifra proizvoda GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevantne identifikovane upotrebe supstance ili smese i nepreporucene upotrebe
Relevantna identifikovana Laboratorijska upotreba

upotreba(e)

1.3 Detalji o dobavljacu Lista sa bezbednosnim podacima

Proizvodaé Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (Opsti) +33 563 825 319

1.4 Broj telefona za hitne sluc¢ajeve

Proizvodac 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 ¢asa u hitnim slu¢ajevima
Proizvodac 1 (352) 323-3500 - Van SAD-a

Odeljak 2: Identifikacija opasnih materija

EU/EEC
U skladu sa: Odredbom (EC) Br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmene i dopune u skladu sa 453/2010]

2.1 Kilasifikacija supstance ili smese

CLP Sledec¢i SDS je samo za finalni gotovi proizvod za upotrebu u laboratoriji. On sadrzi
te€ne komponente, od kojih su neke liofilizovani prahovi i reagensi koji se nalaze u
patroni. Svi reagensi su providne, bezbojne te¢nosti. Izuzeci za obelodanjivanje nekih
informacija o komponentama su u skladu sa CLP Clanom 1(5)(d) i 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}(C)(1)&(2).

Iritacija koze: kategorija 3
Iritacija oka: kategorija 2
Respiratorna preosetljivost: kategorija 1
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2.2 Obelezavanje elemenata
CLP
OPASNOST

20

Izjave o opasnim materijama H315 - |zaziva iritaciju koZe
H320 - 1zaziva iritaciju oka
H334 - MoZe izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se udahne
Izjave o merama
predostroznosti
Prevencija P264 - Temeljno oprati nakon rukovanja.

P280 - Nosite zastitne rukavice/zastithu odeéu/zastitu za oCi/zastitu za lice.

Reagovanje P302+P352 - U DODIRU SA KOZOM: Operite sa puno sapuna i vode.
P321 - Za specifi€no le€enje pogledajte dodatak sa informacijama o merama prve
pomoci.
P362 - Skinite kontaminiranu odeéu i operite je pre ponovne upotrebe.
P332+P313 - Ako dode do iritacije koZe: Potraziti medicinski savet/misljenje.
P305+P351+P338 - AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktna sociva, ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa
ispiranjem.
P337+P313 - Ako iritacija oka ne prolazi: PotraZiti medicinski savet/misljenje.
P304 + P340 - AKO SE UDAHNE: Izvedite Zrtvu na sveZ vazduh i drZite je u poloZaju
mirovanja, ugodnom za disanje
P261 - Izbegavajte udisanje praSine/dima/gasa/magle/isparenja/spreja
P342 + P311 - Ako imate respiratorne simptome: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANUJA ili se obratiti lekaru

2.3 Ostale opasne materije
CLP U skladu sa Odredbom (EC) Br. 1272/2008 (CLP) ove materije se smatraju opasnim.

UN GHS, revizija 3
U skladu sa: UN Globalnim harmonizovanim sistemom klasifikacije i obelezavanjem hemijskih supstanci (GHS):
Treée revidirano izdanje

2.1 Klasifikacija supstance ili smese

UN GHS Akutna oralna toksi¢nost 5
Iritacija koze 3
Iritacija oka 2
Respiratorna preosetljivost: 1
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2.2 Obelezavanje elemenata

UN GHS
OPASNOST

& <D

Moze biti Stetno ako se proguta

Izaziva iritaciju koze
Izaziva iritaciju oka
Moze izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se udahne

Izjave 0 merama
predostroznosti
Prevencija Temeljno oprati nakon rukovanja.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odecéu/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbegavajte udisanje prasine/dima/gasa/magle/isparenja/spreja

Reagovanje U DODIRU SA KOZOM: Operite sa puno sapuna i vode.
Za specifi€no le€enje pogledajte dodatak sa informacijama o merama prve pomoci.
Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe.
Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna
socCiva, ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.
Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/miSljenje.
AKO SE UDAHNE: Izvedite zrtvu na svez vazduh i drzite je u polozaju mirovanja,
ugodnom za disanje
Ako imate respiratorne simptome: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili
se obratiti lekaru

2.3 Ostale opasne materije

UN GHS U skladu sa Globalnim harmonizovanim sistemom za klasifikaciju i obelezavanije
(GHS), ovaj proizvod se smatra opasnim.

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave (SAD)
U skladu sa: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikacija supstance ili smese

OSHA HCS 2012 Iritacija koze 2
Iritacija oka 2
MozZe izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se udahne
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2.2 Obelezavanje elemenata

OSHA HCS 2012
OPASNOST

<2

Izjave o opasnim materijama |zaziva iritaciju koze
Izaziva iritaciju oka
Moze izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se udahne

Prevencija Temeljno oprati nakon rukovanja.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odecéu/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbegavajte udisanje prasine/dima/gasa/magle/isparenja/spreja

Reagovanje U dodiru sa kozom: Operite sa puno vode.
Za specifi¢no leCenje pogledajte dodatak sa informacijama o merama prve pomoci.
Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe.
Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna
socCiva, ukoliko postoje i ukoliko je to mogucée uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.
Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.
AKO SE UDAHNE: Izvedite zrtvu na svez vazduh i drzite je u polozaju mirovanja,

ugodnom za disanje
Ako imate respiratorne simptome: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANUJA ili
se obratiti lekaru

2.3 Ostale opasne materije

OSHA HCS 2012 Prema propisima Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava (29 CFR 1910.1200 - Standard za
komunikaciju o opasnosti), ovaj proizvod se smatra opasnim.

Kanada
U skladu sa: WHMIS

2.1 Klasifikacija supstance ili smese
WHMIS D2A — Veoma toksi¢ne materije

2.2 Obelezavanje elemenata

WHMIS @

Toksi¢no — D2A
2.3 Ostale opasne materije

WHMIS U Kanadi, gorepomenuti proizvod se smatra opasnim prema Informacionom sistemu
za opasne materije na radnom mestu (WHMIS).
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2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, zrna i drugi sastojci koji se nalaze u smesi su u koncentracijama manjim od 1%, ili se ne smatraju
opasnim prema odredbama SAD-a za komunikaciju o opasnosti (29 CFR 1910.1200), EU direktivama za klasifikaciju i
obeleZavanje supstanci ili sme3a, ili Globalnom harmonizovanom sistemu za klasifikaciju i obelezavanje supstanci ili
smesa.

Odeljak 3: Sastav/informacije o sastojcima

3.1 Supstance

Materije ne ispunjavaju kriterijume za supstancu.

3.2 SmesSe
Sastav
Hemijski naziv_[ldentifikatori % LD50/LC50 [Klasifikacije u skladu sa Odredbom/Direktivom Komentari
EU CLP: Aneks VI, Tabela 3.1: Neklasifikovana prema
CAS: 50-01-1 akutnoj toksi¢nosti, H302; Iritacija oka 2, H320; Iritacija koze
Gvanidinijum EC broj: 3, H315 -~ . )
hlorid 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg | UN GHS, revizija 3: NekIaS|f_|koy_ana prema akutnoj NDP

EU indeks: toksicnosti; Iritacija koze 3; Iritacija oka 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Neklasifikovana prema akutnoj toksi¢nosti

Iritacija koZe 3; Iritacija oka 2

EU CLP: H316 - izaziva blagu iritaciju koze; H334 — Moze
izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se

CAS: 39450-01-6 udahne
Proteinaza K EC broj: 1%-10% Nlje. pN GH.S,. revizija 3: izaziva blagu |r[th|Juvkoze; .Moz.e NDP
254-457-8 ustanovljeno | izazvati simptome alergije ili astme, ili otezano disanje ako se
udahne

OSHA HCS 2012: izaziva blagu iritaciju koZze; MoZe izazvati
simptome alergije ili astme, ili oteZzano disanje ako se udahne

Odeljak 4: Mere za pruzanje prve pomoci

4.1 Opis mera za pruzanje prve pomoci

Inhalacija Ne olekuje se da ce biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobiajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Premestite Zrtvu na svez vazduh. Primenite kiseonik
ako je disanje otezano. Nemoijte koristiti metodu usta na usta ako je Zrtva udahnula
supstancu, dajte vestacko disanje uz pomo¢ dzepne maske koja poseduje
jednosmerni ventil, ili uz pomo¢ drugog medicinskog sredstva za disanje. Dajte
vestacko disanje ako zrtva ne dise.

Koza Ne oCekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Za maniji kontakt sa kozom, izbegavaijte Sirenje
materija na nedodirnutu koZu. U slu€aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati koZu
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Uklonite i izolujte kontaminiranu odecu.

Oko Ne olekuje se da ¢e biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobiajenim
uslovima i na preporuéeni nacin. U slu¢aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati oi
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Ako iritacija oka ne prolazi: PotraZiti medicinski
savet/mislienje.

Gutanje Ne olekuje se da Ce biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobiajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Ako se proguta, ispirajte usta vodom (samo ako je
osoba svesna) NEMOJTE izazivati povra¢anje. Nemoijte koristiti metodu usta na usta
ako je zrtva progutala supstancu. Ako se proguta, odmah potrazite medicinsku pomoc.
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4.2 Najvazniji simptomi i dejstva, akutni i odlozeni
Pogledajte Odeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Indikacije za bilo koju hithu medicinsku pomo¢ i kad je potrebno specificno le€enje

Napomene za lekara Sva le€enja treba zasnivati na primeéenim znacima i simptomima distresa kod
pacijenta. Treba razmotriti moguénost da se moze dogoditi prekomerna izlozenost
materijama koje se ne nalaze u ovom proizvodu.

Odeljak 5: Mere za zastitu od pozara

5.1 Sredstva za gaSenje pozara
Pogodna sredstva za gasenje  VELIKI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2, pena otporna na alkohol ili vodeni

pozara sprej.
MALI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2 ili vodeni spre;j.
Nepogodna sredstva za Podaci nisu dostupni

gasenje pozara

5.2 Posebne opasnosti koje mogu proisteci iz supstance ili smese

Neuobic¢ajeni pozar i Plasti¢na patrona koja sadrzi reagense moze emitovati toksi¢na isparenja ugljenik-
opasnosti od eksplozije oksida, sumpor-oksida, azot-oksida

Opasni produkti sagorevanja Podaci nisu dostupni

5.3 Savet za vatrogasce

Strukturna zastitna odeca vatrogasaca pruza SAMO ograni¢enu zastitu u situacijama pozara; ona nije efikasna u
situacijama prolivanja u kojima je mogu¢ direktan kontakt sa supstancom.

Nosite hemijsku zastitnu odecu koju posebno preporucuje proizvodac. Ona moze pruziti slabu ili nikakvu termalnu zastitu.
Nosite samostalni aparat za disanje sa pozitivnim pritiskom (SCBA).

Odeljak 6: Mere u slu¢aju slu¢ajnog otpustanja supstance

6.1 Liéne mere predostroznosti, zastitna oprema i postupci u hithim slu¢ajevima

Liéne mere predostroznosti U slucaju da se patrona polomi, ove licne mere predostroznosti se mogu primeniti.
Nosite odgovarajuc¢u zastitnu odec¢u. Nemoijte koracati kroz prosute materije.
Nemojte dodirivati oStecene kontejnere ni prosute materije, osim ako nosite
odgovaraju¢u zastitnu odecu. Provetravajte zatvorena podrucja.

Postupci u hitnim slué¢ajevima Ne ocekuje se da ¢e biti potrebni postupci u hitnim slu¢ajevima ako se materije
koriste u uobi¢ajenim uslovima i na preporuceni nacin.

6.2 Mere predostroznosti za zastitu zivotne sredine
Sprecite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorena podrucja.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Zadrzavanje/ Za manija prolivanja, nosite rukavice i upijte prolivene materije papirnim ubrusom. Ne
Mere za CiS¢enje bacajte prolivene materije u slivnik.

6.4 Reference ka ostalim Odeljcima
Pogledajte Odeljak 8 - Kontrole izlozenosti/Licna zastita i Odeljak 13 - Odlaganje u otpad.
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Odeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mere predostroznosti za bezbedno rukovanje

Rukovanje Nije potrebno posebno rukovanje. Ako je patrona polomljena, izbegavajte kontakt sa
prosutim reagensima. lIzbegavajte kontakt sa kozom i o€ima.

7.2 Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju€ujuéi sve nekompatibilnosti

Skladistenje Skladistiti u skladu sa oznakom na proizvodu. Drzati kontejner/pakovanje ¢vrsto
zatvorenim na hladnom i dobro provetrenom mestu. Drzati dalje od nekompatibilnih
materija.

7.3 Specificna krajnja upotreba(e)

Pogledajte Odeljak 1.2 - Relevantne identifikovane upotrebe.

Odeljak 8: Kontrole izlozenosti/li€na zastita

8.1 Parametri kontrole

Ogranicenja Za proizvod ili komponente nema dostupnih primenljivih ogranienja izloZzenosti.
izlozenosti/smernice

8.2 Kontrole izlozenosti

Mere/kontrole inzenjeringa Treba koristiti dobru opstu ventilaciju. Stope ventilacije treba da se podudaraju sa
uslovima. Ako je primenijivo, koristite ogradene prostore, lokalnu izduvnu ventilaciju,
ili druge inZenjerske kontrole kako biste odrzavali nivoe u vazduhu ispod
preporucenih ograni¢enja izloZzenosti. Ako ogranienja izlozenosti nisu ustanovljena,
odrzavajte nivoe vazduha na prihvatljivom nivou.

Li¢na zastitna oprema

Respiratorna Ne oCekuje se da Ce biti potrebna respiratorna oprema ako se materije koriste u
uobi€ajenim uslovima i na preporuceni nacin. U suprotnom, pratite OSHA odredbe
za respirator koje mozete naci u 29 CFR 1910.134 ili u Evropskom standardu EN
149. Koristite NIOSH/MSHA ili Evropski standard EN 149 koji je odobren za
respirator ako su ograni€enja izloZzenosti prekoracena, ili ako iskusite simptome.

Ocillice Nosite zastitne naoCare za zastitu od prskanja hemijskih materija.
Kozaltelo Nosite zastitnu odecu

Kontrole izlozenosti Zzivotne Sledite najbolju praksu za upravljanje na lokaciji i za odlaganje otpada.
sredine

| Odeljak 9: Fizika i hemijska svojstva

9.1 Informacije o fizickim i hemijskim svojstvima

Opis materija

Zrna su bele ¢vrste komponente
u patronama; reagensi su bistre
te€nosti koje su primarno
puferovane u vodenim
rastvorima. Komponente su bez
mirisa.

Fizicki oblik Tecnost Izgled/opis

Boja Bela/bistra Miris Bez mirisa

Prag mirisa Podaci nedostaju
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Opsta svojstva

Tacka klju¢anja

100 °C (212 °F)

Tacka topljenja/tacka mrznjenja

0°C (32 °F)

Temperatura raspadanja

Podaci nedostaju

pH

6,6 do 7

Specifi¢na gravitacija/relativna
gustina

Podaci nedostaju

Rastvorljivost u vodi

Podaci nedostaju

Viskoznost

Podaci nedostaju

Eksplozivna svojstva

Podaci nedostaju

Svojstva oksidacije:

Podaci nedostaju

Nestabilnost

Pritisak pare

Podaci nedostaju

Gustina pare

Podaci nedostaju

Stopa isparavanja

Podaci nedostaju

Zapaljivost

Tacka paljenja

Podaci nedostaju

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Podaci nedostaju

Donja granica eksplozivnosti (LEL)

Podaci nedostaju

Samozapaljivanje

Podaci nedostaju

Zapaljivost (Cvrsto stanje, gasovito
stanje)

Podaci nedostaju

Zivotna sredina

Koeficijent razdvajanja
oktanola/vode

Podaci nedostaju

9.2 Ostale informacije

Nisu zabelezeni dodatni fizicki i hemijski parametri.

Odeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nije poznata opasna reakcija pod normalnim uslovima upotrebe.

10.2 Hemijska stabilnost

Stabilno

10.3 Moguénost opasnih reakcija
Opasna polimerizacija se ne¢e dogoditi.

10.4 Uslovi koje treba izbegavati

Nekompatibilne materije. Goruéa plasti¢na patrona sadrzi reagense koji mogu osloboditi toksi¢ne bioprodukte.

10.5 Nekompatibilne materije

Podaci nisu dostupni

10.6 Opasni produkti razlaganja
Goruca plasti¢na patrona sadrzZi reagense koji mogu osloboditi toksi¢ne bioprodukte.
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Odeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloSkim dejstvima

Komponente

Gvanidin hlorid 50-01-1

Akutna toksi¢énost: Gutanje/oralno-pacovi LD50 « 475 mg/kg; Bihevioralni efekti:
Izmenjeno vreme spavanja (uklju€ujuci i promene u refleksu ispravljanja); Bihevioralni
efekti: Uzbudenost; Gastrointestinalni efekti: Poveéana pokretljivost, dijareja;

Iritacija: Oko-zeCevi * 81400 pg * Umerena iritacija; Koza-ze€evi « 500 mg 24 sata *
Ozbiljna iritacija

GHS svojstva

Klasifikacija

Akutna toksi¢nost: Gvanidin hlorid

EU/CLP* Akutna toksi¢nost - Oralno 5/nije klasifikovano - ATEmix (oralno) =

5000 mg/kg

UN GHS 3+*Akutna toksi¢nost - Oralno 5/nije klasifikovano - ATEmix (oralno) =

5000 mg/kg
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Korozija/iritacija koZe

EU/CLP-lIritacija koze 3
UN GHS 3r¢lIritacija koze 3
OSHA HCS 2012¢Iritacija koZe 3

Ozbiljna iritacija/o$tec¢enje oka

EU/CLP-Iritacija oka 2
UN GHS 3r¢Iritacija oka 2
OSHA HCS 2012°Iritacija oka 2

Preosetljivost koze

EU/CLPriritacija koze
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Respiratorna preosetljivost: Proteinaza K

EU/CLP*Moze da izazove preosetljivost ako se udahne
UN GHS 3¢ Moze da izazove preosetljivost ako se udahne
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Opasnost od aspiracije

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Kancerogenost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Mutagenost polnih ¢elija

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Toksi¢nost na reprodukciju

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

EU/CLP*Podaci nedostaju

STOT-SE UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju
EU/CLP*Podaci nedostaju

STOT-RE UN GHS 3¢Podaci nedostaju

OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju
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Potencijalna dejstva na zdravlje

Inhalacija
Akutno (neposredno) Moze da izazove preosetljivost ako se udahne (proteinaza K)

Hroni¢éno (odlozeno)
Koza

Akutno (neposredno)
Hroniéno (odlozeno)
Oko

Akutno (neposredno)

Podaci nisu dostupni

Izaziva iritaciju koze.
Podaci nisu dostupni

Izaziva iritaciju oka.

Hroniéno (odlozeno) Podaci nisu dostupni
Gutanje 3

Akutno (neposredno) Stetno ako se proguta.
Hroniéno (odlozeno) Podaci nisu dostupni
Skracenice

LD = Letalna doza

Odeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksic¢nost

Podaci o materijama nedostaju.

12.2 Perzistentnost i razgradljivost
Podaci o materijama nedostaju.

12.3 Bioakumulativni potencijal
Podaci o materijama nedostaju.

12.4 Pokretljivost u zemlji
Podaci o materijama nedostaju.

12.5 Rezultati PBT i vPvB procene

Nisu sprovedene PBT i vPvB procene.

12.6 Ostala nezeljena dejstva
Nisu pronadene studije.
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Odeljak 13: Odlaganje u otpad

13.1 Metode za tretiranje otpada

Produkti otpada Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
internacionalnim propisima.

Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
internacionalnim propisima.

Pakovanje otpada

13.2 Ostale informacije

BioloSke uzorke, sredstva za prenos i koriSéene patrone treba smatrati sposobnim za prenos infektivnih agenasa i
zahtevaju standardne mere predostroznosti. Pridrzavajte se procedura za pravilno odlaganje iskori§éenih patrona i
neiskori§¢enih reagenasa u vasoj ustanovi. Ovi materijali mogu pokazati karakteristike hemijski opasnog otpada i
zahtevaju posebne nacionalne ili regionalne procedure za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne daju jasne
smernice o pravilnom odlaganiju, bioloske uzorke i iskoriS¢ene patrone treba odlagati prema smernicama WHO (SZO,
Svetska zdravstvena organizacija) za rukovanije i odlaganje medicinskog otpada.

Odeljak 14: Informacije o transportu

14.1 UN 14.2 UN Pravilan 14.3 Klasa(e) 14.4 Grupa 14.5 Opasnosti po
Broj naziv za transport opasnosti od pakovanja zivotnu sredinu
transporta
DOT NDP Nije regulisano NDP NDP NDP
TDG NDP Nije regulisano NDP NDP NDP
IMO/IMDG NDP Nije regulisano NDP NDP NDP
IATA/ICAO NDP Nije regulisano NDP NDP NDP

14.6 Posebne mere predostroznosti za korisnika
Nije precizirano.
14.7 Rinfuzni transport prema Aneksu Il MARPOL 73/78 i IBC kodeksu
Podaci nedostaju.

\ Odeljak 15: Regulatorne informacije

15.1 Odredbe o bezbednosti, zdravlju i zastiti zivotne sredine/specificno zakonodavstvo za
supstancu ili smesu
SARA Klasifikacija opasnosti

Popis
Komponenta CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Gvanidinijum hlorid 50-01-1 Da Ne Da Ne Da

Kanada
Rad: Ovaj proizvod sadrzi proteinazu K koja je prema dolenavedenim propisima regulisana kao D2A — Veoma toksi¢na materija

Kanada - WHMIS - Klasifikacije supstanci

Kanada - WHMIS - Lista obelodanjenih sastojaka
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Rad: Ovaj proizvod ne sadrzi nijednu hemikaliju koja je regulisana dolenavedenim propisima
Kanada - CEPA - Lista prioritetnih supstanci

Sjedinjene Drzave
Rad: Ovaj proizvod ne sadrzi nijednu hemikaliju koja je regulisana dolenavedenim propisima
SAD - OSHA - Upravljanje bezbednos$¢éu procesa - Visoko opasne hemijske materije

SAD - OSHA - Posebno regulisane hemijske materije

Zivotna sredina: Ovaj proizvod ne sadrzi nijednu hemikaliju koja je regulisana dolenavedenim propisima
SAD - (Zakon o ¢istom vazduhu) - 1990 Opasni zagadivaci vazduha

SAD - CERCLA/SARA - Opasne supstance i njihove koli¢ine o kojima se izvestava
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine o kojima se izvesStava

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance EPCRA RQs

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance TPQs

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - IzvesStavanje o emisijama

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - PBT Lista hemijskih materija

Sjedinjene Drzave - Kalifornija, uredba 65: Ovaj proizvod ne sadrzi nijednu hemikaliju regulisanu uredbom 65

15.2 Hemijska bezbednosna procena
Nije sprovedena hemijska bezbednosna procena.
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Odeljak 16: Ostale informacije

Relevantne fraze (Sifra i pun tekst)

Odricanje/
Izjava o odgovornosti

Skracenice
NDP = Nema dostupnih podataka

Strana 344 od 396

H303 - MoZe biti Stetno ako se proguta

H315 - Izaziva iritaciju koZe

H320 - I1zaziva iritaciju oka

H334 - MoZe izazvati simptome alergije ili astme, ili oteZano disanje ako se udahne

Gorenavedene informacije zasnovane su na podacima koji su nam dostupni i smatraju se
taCnim. Budu¢i da se informacije mogu odnositi na uslove koji su van nase kontrole i sa
kojima moZda nismo upoznati, mi ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate
njihove upotrebe, i sve osobe koje ih primaju moraju samostalno odrediti njihova dejstva,
svojstva, zastitu i odlaganje u otpad koje se odnosi na njihove posebne uslove. Nijedna
izjava ili garancija, izri€ita ili podrazumevana (uklju€ujuci garanciju o podobnosti ili prodaji
za odredenu namenu) nije data u vezi sa materijama, tacno3¢u ovih informacija,
rezultatima koji se mogu dobiti njihovom upotrebom ili opasno8éu povezanih sa
upotrebom materija. Treba biti oprezan prilikom rukovanja i upotrebe ovih materija.
Gorenavedene informacije nude se u dobroj nameri i sa uverenjem da su ta¢ne. Od
datuma izdavanja pruzamo sve relevantne informacije za predvidivo rukovanje
materijama. Medutim, u slu€aju neZeljenog incidenta povezanog sa ovim proizvodom,
ovaj List sa bezbednosnim podacima ne predstavlja i nije namenjen da bude zamena za
konsultacije sa odgovarajuée obu¢enim osobljem. Obezbedite odgovarajuée konsultacije.
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Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert HIV-1 Qual XC
Produktkod GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden for amnet eller blandning och
anvandningsomraden som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e) Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet

Tillverkare Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (allmén) +33 563 825 319

1.4 Akuttelefonnummer
Tillverkare 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 tim Akutfall
Tillverkare 1 (352) 323-3500 — Utanfér USA

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [indrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad galler for slutprodukten endast som den anvands i
laboratoriet. Den innehéller flytande komponenter, varav vissa som frystorkat pulver
och reagenser som finns inneslutna i kassetten. Alla reagenser ar transparenta,
farglosa vatskor. Undantag for att avsldja ndgon komponentinformation géaller i
enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Hudirritation: kategori 3
Ogonirritation: kategori 2
Respiratorisk sensibilisering: kategori 1
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2.2 Markningsuppgifter
CLP
FARA

S

Faroangivelser H315 — Irriterar huden
H320 — Orsakar dgonirritation
H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning

Skyddsangivelser

Forebyggande P264 — Tvatta grundligt efter anvandning.

P280 — Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Svar P302+P352 — VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P321 — Specifik behandling, se kompletterande information om férsta hjalpen.
P362 — Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
P332+P313 — Vid hudirritation: SOk l&akarhjalp.
P305+P351+P338 — VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj férsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
P337+P313 — Vid bestaende dgonirritation: Sok Iakarhjalp.
P304+P340 — VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller
hon vilar i en stéllning som underlattar andningen
P261 — Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej
P342 + P311 — Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller 1akare

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) anses detta material som farligt.

FN GHS Revidering 3

Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized System 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
Hudirritation 3
Ogonirritation 2
Respiratorisk sensibilisering: 1
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2.2 Markningsuppgifter
FN GHS
FARA

SO

Kan vara skadligt vid foértaring

Irriterar huden
Irriterar 6gonen
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej

Svar VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
Specifik behandling, se kompletterande information om forsta hjalpen.
Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: S6k lakarhjalp.
VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en
stallning som underlattar andningen
Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare

2.3 Ovriga faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized System 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 Hudirritation 2
Ogonirritation 2
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
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2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
FARA

SO

Faroangivelser Irriterar huden
Irriterar 6gonen
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning

Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej

Svar Vid hudkontakt: Tvatta med rikliga mangder vatten.
Sarskild behandling, se kompletterande information om forsta hjalpen.
Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
Vid hudirritation: Sék 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 dgonirritation: Sék lakarhjalp.
VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en
stallning som underlattar andningen
Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare

2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 -
Riskkommunikationsstandard), anses produkten vara farlig.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS D2A — Mycket toxiskt material

2.2 Markningsuppgifter

Toxisk — D2A
2.3 Ovriga faror

WHMIS | Kanada anses produkten som namns ovan vara en riskprodukt enligt Workplace
Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material informationssystem for
arbetsplatsrisker).
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2.4 Annan information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre &n 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och markning
av @mnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av amnen eller
blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Sammansittning
Kemiskt namn [ldentifierare % LD50/LC50 |Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
i EU CLP: Bilaga VI, Tabell 3.1: Akut tox. oklassificerad, H302;
géi:ﬁ:\l: Ogonirrit. 2, H320; Hudirrit. 3, H315
Guanldlplum- 200-002-3 1%-15% | 475 mglkg FN GHS Revidering 3: Akut tox. oklassificerad, Hudirrit. 3; .Ing? data
klorid EU-index: Ogonirrit. 2 tillgangliga
y OSHA HCS 2012: Akut tox. oklassificerad Hudirrit. 3;
607-148-00-0 = L
Ogonirrit. 2
EU CLP: H316 — orsakar mild hudirritation; H334 — Kan
orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter
i vid inandning
CAS: 39450'_01'6 FN GHS Revidering 3: orsakar mild hudirritation; Kan orsaka
. EG-nummer: o o . . . . . . . Inga data
Proteinas K 1 %-10 % | Ej faststallt | allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid e
254-457-8 inandning tillgangliga
OSHA HCS 2012: orsakar mild hudirritation; Kan orsaka
allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Flytta den drabbade till frisk
luft. Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade inandats amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar 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 och isolera
kontaminerad kladsel.

Ogon Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skolj
O0gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende
Ogonirritation: Sok lakarhjalp.
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Fortaring Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som a&r 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 fordrojda
Se Avsnitt 11 — Toxikologisk information.

4.3 Indikation pa behov av omedelbar lakarvard och specialbehandling

Liakaranvisningar Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos
patienten. Hansyn bor tas till moéjligheten att Gverexponering foér andra material an
den har produkten 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 slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider

Farliga forbranningsprodukter Inga data tillgangliga

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bekampar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST i
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 overtryck (SCBA).

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand lamplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nodsituationer Inga nddsituationsprocedurer forvantas bli nédvandiga om materialet anvands under

vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.
6.2 Miljoskyddsatgarder
Foérhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutnings-/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i aviopp.
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6.4 Referenser till andra Avsnitt
Se Avsnitt 8 — Exponeringskontroller/personligt skydd och Avsnitt 13 — Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering

Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om
en kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och 6gon.

7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter

Forvaring Foérvara enligt produktmarkning. Férvara behallare/férpackning val tillsluten, svalt och
med ordentlig ventilation. Hall borta fran inkompatibla material.

7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)

Se Avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for Inga tillampliga exponeringsgranser ar tillgangliga for produkten eller
exponering komponenterna.

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allman ventilation ska ombesoérjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstdamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, lokalt
punktutsug eller andra tekniska atgarder for att halla luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har faststallts,
hall luftburna nivaer pa en acceptabel niva.

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det férvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Om det &nda
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 éverskrids
eller symptom férekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglasdgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen
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Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning
Kulor ar fasta vita komponenter i
kassetter. Reagenser ar klara

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor som framst ar buffrade i
vattenlésningar. Komponenterna
ar luktfria.

Farg Vit/klar Lukt Luktlés

Lukttroskelniva Data saknas

Allménna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 6,6 till 7

Specifik densitet/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Data saknas

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgrans Data saknas

Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljé

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Annan information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner k&dnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Oftérenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigora toxiska biprodukter.
10.5 Oforenliga material

Inga data tillgangliga

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigéra toxiska biprodukter.
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Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Akut toxicitet: Fortaring/oral-ratta LD50 » 475 mg/kg; Beteende: Andrad sovtid (inklusive
forandringar i uppratningsreflex); Beteende: Excitation; Gastrointestinal: Hypermotilitet,
Guanidinklorid 50-01-1 diarré;

Irritation: Ogon — Kanin * 81 400 pg * Méttlig irritation; Hud — Kanin * 500 mg 24 timmar «
Svar irritation

GHS-egenskaper Klassificering
EU/CLPeAkut toxicitet — Oral 5/inte klassificerad — ATEmix (oral) = 5 000 mg/kg
Akut toxicitet: Guanidinmklorid FN GHS 3°+Akut toxicitet — Oral 5/inte klassificerad — ATEmix (oral) = 5 000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLPe*Hudirritation 3
Hudfratning/irritation FN GHS 3*Hudirritation 3
OSHA HCS 2012¢Hudirritation 3

EU/CLP+Ogonirritation 2
Allvarlig 6gonskadalirritation FN/GHS 3+Ogonirritation 2
OSHA HCS 2012+Ogonirritation 2

EU/CLP+Hudirritation
Hudsensibilisering FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLP*Kan ge allergi vid inandning
Respiratorisk sensibilisering : Proteinas K UN GHS 3¢Kan ge allergi vid inandning
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLPe*Data saknas
Aspirationsrisk FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLPe*Data saknas
Cancerframkallande egenskaper FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLP*Data saknas
Mutagenitet i bakterieceller FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

EU/CLP*Data saknas
Reproduktionstoxicitet FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLP+Data saknas
SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

EU/CLPe*Data saknas
SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas
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Potentiella hialsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbar) Kan orsaka sensibilisering genom inandning (proteinas K)
Kronisk (fordrojd) Inga data tillgangliga

Hud

Akut (omedelbar) Orsakar hudirritation.

Kronisk (fordrojd) Inga data tillgangliga

Ogon

Akut (omedelbar) Orsakar 6gonirritation.

Kronisk (fordréjd)
Fortaring

Akut (omedelbar)
Kronisk (fordrojd)

Inga data tillgéngliga

Skadligt vid fortaring.

Inga data tillgangliga

Nyckel till férkortningar
LD = Letal dos

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Materialdata saknas.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord

Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-beddémning
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter

Inga studier har hittats.
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Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

Produktavfall

Forpackningsavfall

13.2 Annan information

Biologiska prov, éverféringsanordningar och anvanda kassetter bor anses kunna éverféra smittsubstanser som kraver

sedvanliga forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljdavfall for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter
och oanvanda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper av kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

och/eller internationella férordningar.

Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5
nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
| dat . S S | dat

DOT tilrl]é];ngﬁgaa Ej reglerat Inga data tillgangliga Inga data tillgangliga ti:rg;g:ngﬁgaa
| dat . S G | dat

TDG tingéangﬁgaa Ej reglerat Inga data tillgangliga Inga data tillgangliga tiITg?;ngEIaigaa
| dat . A S | dat

IMO/IMDG tilrl]gé?ngﬁgaa Ej reglerat Inga data tillgangliga Inga data tillgangliga tilrlgé?ngzliigaa
Inga data . S O e Inga data

IATA/ICAO tillgangliga Ej reglerat Inga data tillgangliga Inga data tillgangliga tillgangliga

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Inga specificerade.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden

Data saknas.

\ Avsnitt 15: Gallande foreskrifter
15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagar som galler sarskilt for amnet eller
blandningen
SARA Riskklassificeringar
Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nej Ja Nej Ja

Kanada

Arbete: Denna produkt innehaller proteinas K som regleras nedan av D2A — Mycket toxiskt material
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen

Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
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Arbete: Denna produkt innehaller inga av nedan reglerade kemikalier
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade @mnen

USA
Arbete: Denna produkt innehaller inga av nedan reglerade kemikalier
USA — OSHA - processsidkerhetshantering — mycket farliga kemikalier

USA - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier

Miljo: Denna produkt innehaller inga av nedan reglerade kemikalier
USA - CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar

USA — CERCLA/SARA - farliga dmnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen EPCRA RQs

USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs

USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — emissionsrapportering

USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — PBT kemikalielista

USA - Kalifornien Prop 65: Denna produkt innehaller inga kemikalier i Proposition 65

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddémning har genomforts.
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Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer (kod & fulltext)

Friskrivningsklausul/
forsdakran om ansvar

Nyckel till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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H303 — Kan vara skadligt vid fortaring

H315 — Irriterar huden

H320 — Orsakar dgonirritation

H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning

Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga fér 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 gbra en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda forhallanden. Ingen representation
eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om Iamplighet eller
séljbarhet 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
forknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid hantering och
anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och med tron att den ar
korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all relevant information for
forutsdgbar hantering av materialet. Men i handelse av en skadlig incident i samband
med denna produkt, ar detta sakerhetsdatablad inte, och ar inte avsett att vara, ett
substitut for radgivning med lampligt utbildad personal. Vanligen tillhandahall.
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Boliim 1: Maddenin/Karigimin ve Sirketin/Tedarikginin Tanimlanmasi

1.1 Uriin Tanimlayicisi

Uriin Adi Xpert HIV-1 Qual XC

Uriin Kodu GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Madde veya Karigimin ilgili Tamimlanmig Kullanimlari ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari

ilgili Tanimlanmig Laboratuvar kullanimi
Kullanim(lar)

1.3 Giivenlik Veri Sayfasi Tedarikgisinin Ayrintilari
Uretici Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
isveg
www.cepheidinternational.com
AB: support@cepheideurope.com

Telefon (Genel) +33 563 825 319

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi

Uretici 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 saat ulagilabilir acil durum numarasi
Uretici 1(352) 323-3500 - ABD disI

\ Boliim 2: Tehlikelerin Tanimlanmasi

AB/EEC
Uyarinca: Diizenleme (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 ile degistirilmistir]

2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi

CLP Asagidaki SDS sadece laboratuvarda kullanilan nihai bitmis trln igindir. Bazilari
dondurularak kurutulmus tozlar ve reaktifler halinde kartusta bulunan sivi bilesenler
icerir. TUm reaktifler seffaf, renksiz sivilardir. Bazi bilesen bilgilerinin agiklanmasina
iliskin istisnalar CLP Madde 1(5)(d) ve 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)’yi esas
almaktadir.

Cilt tahrisi: kategori 3
Goz tahrisi: kategori 2
Solunum hassasiyeti: kategori 1
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2.2 Etiket Ogeleri
CLP

Tehlike ifadeleri

Onlem ifadeleri
Onleme

Miidahale

2.3 Diger Tehlikeler
CLP

BM GHS Revizyon 3

Xpert HIV-1 Qual XC

TEHLIKE

<2

H315 - Cilt tahrigine yol agar

H320 - Gozde tahrise yol agar

H334 - Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum
gugluklerine neden olabilir

P264 - Kullanim sonrasinda iyice yikayin.

P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/ytz korumasi kullanin.
P302+P352 - CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikayin.

P321 - Ozel tedavi, bkz. ek ilk yardim bilgileri.

P362 - Kirlenen giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

P332+P313 - Ciltte tahrig gorilirse: Tibbi yardim/destek alin.

P305+P351+P338 - GOZLERDEYSE: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Varsa
ve glkarmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

P337+P313 - Goz tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.
P304+P340 - SOLUNMASI HALINDE: Soluyan kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasi icin rahat bir sekilde dinlenme pozisyonunda tutun

P261 - Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin

P342+P311 - Solunum semptomlari yagiyorsaniz: Bir ZEHIR MERKEZINI veya
doktoru/hekimi arayin

Dizenleme (EC) No. 1272/2008 (CLP) uyarinca bu madde tehlikeli kabul edilir.

Uyarinca: BM Kimyasallarin Siniflandiriimasi ve Etiketlenmesi igin Kiiresel Uyumlastiriimig Sistem (GHS): Ugiincii

Revize Baski

2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi

BM GHS
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2.2 Etiket Ogeleri
BM GHS
TEHLIKE

Yutulmasi halinde zararli olabilir

Cilt tahrigine yol agar

Gozde tahrise yol agar

Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum guigliklerine neden
olabilir

Onlem ifadeleri
Onleme Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yliz korumasi kullanin.
Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin

Miidahale CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikayin.
Ozel tedavi, bkz. ek ilk yardim bilgileri.
Kirlenen giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
Ciltte tahrig gortlurse: Tibbi yardim/destek alin.
GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkac dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve
ctkarmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.
G0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.
SOLUNMASI HALINDE: Soluyan kisiyi temiz havaya gikarin ve nefes almasi igin
rahat bir sekilde dinlenme pozisyonunda tutun
Solunum semptomlari yagiyorsaniz: Bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi
arayin

2.3 Diger Tehlikeler

BM GHS Siniflandirma ve Etiketleme igin Kiresel Uyumlastiriimis Sisteme (GHS) gére bu
urtin tehlikeli olarak kabul edilir.

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)
Uyarinca: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Madde veya karigsimin siniflandiriimasi

OSHA HCS 2012 Cilt tahrisi 2
Goz tahrisi 2
Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum gugliklerine neden
olabilir
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2.2 Etiket Ogeleri
OSHA HCS 2012
TEHLIKE

@& D

Tehlike ifadeleri Cilt tahrisine yol agar
Gozde tahrise yol agar
Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum guigliklerine neden
olabilir

Onleme Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yliz korumasi kullanin.
Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin

Mudahale Ciltteyse: Bol suyla yikayin.
Ozel tedavi, bkz. ek ilk yardim bilgileri.
Kirlenen giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
Ciltte tahrig gorulurse: Tibbi yardim/destek alin.
GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkac dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve
ctkarmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.
G0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.
SOLUNMASI HALINDE: Soluyan kisiyi temiz havaya gikarin ve nefes almasi igin
rahat bir sekilde dinlenme pozisyonunda tutun
Solunum semptomlari yagiyorsaniz: Bir ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi
arayin

2.3 Diger Tehlikeler

OSHA HCS 2012 Amerika Birlesik Devletleri Diizenlemeleri (29 CFR 1910.1200 - Tehlike iletisim
Standardi) kapsaminda bu Urln tehlikeli kabul edilir.

Kanada
Uyarinca: WHMIS

2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi
WHMIS D2A — Cok toksik malzemeler

2.2 Etiket Ogeleri

Toksik — D2A
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2.3 Diger Tehlikeler

WHMIS Kanada'da, yukarida bahsedilen iiriin, is Yeri Tehlikeli Madde Bilgi Sistemi (WHMIS)
kapsaminda tehlikeli kabul edilir.

2.4 Diger Bilgiler
Diger tum reaktifler, boncuklar ve diger bilesenler karisimda %1'den daha az konsantrasyonlardadir veya ABD tehlike
iletisim dizenlemeleri (29 CFR 1910.1200), maddelerin veya karigimlarin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iliskin AB

direktifleri veya maddelerin veya karisimlarin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iligskin Global Uyumlastirma Sistemi
uyarinca tehlikeli olarak kabul edilmez.

Béliim 3: Bilesim/igindekiler Hakkinda Bilgi

3.1 Maddeler

Malzeme, bir maddenin kriterlerini kargilamaz.

3.2 Karigimlar

Bilesim
Kimyasal Adi Tanimlayicilar % LD50/LC50 [Diizenleme/Direktif Uyarinca Siniflandirmalar Yorumlar
CAS: 50-01-1 AB CLP: Ek VI, Tablo 3.1: Siniflandiriimamis Akut Toksisite,
EC N.umarasr H302; Goz Tah. 2, H320; Cilt Tah. 3, H315
Guanldllr)yum 200-002-3 %1-%15 | 475 mg/kg BM GHS Bewzyon 3: Siniflandirimamis Akut Toksisite; Cilt NDA
klortr AB Dizini: Tah. 3; Goz Tah. 2
607-148-0'0-0 OSHA HCS 2012: Siniflandiriimamis Akut Toksisite Cilt Tah.
3; GOz Tah. 2
AB CLP: H316 - Ciltte hafif tahrise neden olur; H334 —
Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya
. 1. solunum gugliklerine neden olabilir
(E:AS. 39450 0.1 6 . BM GHS Revizyon 3: Ciltte hafif tahrise neden olur;
. C Numarasi: 0/ 4.0 Belirlenen . -
Proteinaz K 254-457-8 %1-%10 Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya NDA
-457- yok P o
solunum gugliklerine neden olabilir
OSHA HCS 2012: Ciiltte hafif tahrise neden olur; Solunmasi
halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum
glcliklerine neden olabilir

Boliim 4: ilk Yardim Onlemleri

4.1 ilk Yardim Onlemlerinin Agiklamasi

Soluma Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Maruz kalan kisiyi temiz havaya
cikarin. Nefes almakta zorlaniyorsa oksijen verin. Maruz kalan kisi maddeyi
soluduysa agizdan suni teneffliis yontemi kullanmayin; tek yonla valf bulunan bir cep
maskesi veya diger uygun respiratuar tibbi cihaz yardimiyla suni teneffiis yapin.
Hasta nefes almiyorsa suni teneffiis yapin.

Cilt Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Hafif cilt temasi i¢in, malzemeyi
etkilenmeyen cilde yaymaktan kaginin. Madde ile temas halinde, cildi derhal akan su
altinda en az 20 dakika yikayin. Kontamine giysileri gikarin ve izole edin.
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Goz

Yutma

Xpert HIV-1 Qual XC

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Madde ile temas halinde, gézleri
derhal akan su altinda en az 20 dakika yikayin. Goz tahrisi 1srarla devam ediyorsa:
Tibbi yardim/destek alin.

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Yutulmasi halinde agzi suyla
calkalayin (sadece kisinin bilinci yerindeyse). Kusturmaya CALISMAYIN. Maruz
kalan kisi maddeyi yutmussa agizdan suni teneffls yéntemi kullanmayin. Yutulmasi
halinde derhal tibbi yardim alin.

4.2 En Onemli Belirtiler ve Etkiler (Akut ve Gecikmisg)
Bkz. Bélum 11 - Toksikolojik Bilgiler.

4.3 Acil Tibbi Yardim ve Ozel Tedavi Gerektiginin Gostergesi

Doktora Notlar

Tdm tedavilerde, hastada g6zlenen sikinti isaretleri ve belirtileri esas alinmalidir. Bu
arin disindaki malzemelere asir maruz kalma olasiligi g6z éniinde
bulundurulmalidir.

‘ Bo6liim 5: Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Sondiirme Maddesi
Uygun Sondiiriicii Madde

Uygun Olmayan Sondiiriicii
Madde

BUYUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2, alkole dayanikli kdpiik veya su spreyi.
KUCUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2 veya su spreyi.

Veri mevcut degil

5.2 Madde veya Karisimdan Kaynaklanan Ozel Tehlikeler

Olagandisi Yangin ve Patlama
Tehlikeleri

Tehlikeli Yanma Uriinleri

5.3 itfaiyeciler igin Tavsiye

Reaktif iceren plastik kartus karbon oksitlerin, stlfur oksitlerin, nitrojen oksitlerin
toksik buharlarini yayabilir

Veri mevcut degil

itfaiyecilerin organik koruyucu giysileri SADECE yangin durumlarinda sinirli koruma saglar; madde ile dogrudan temasin
mumkin oldugu sigrama durumlarinda etkili degildir.

Uretici tarafindan 6zellikle tavsiye edilen kimyasal koruyucu giysiler giyin. Cok az termal koruma saglayabilir veya hig
koruma saglamayabilir. Pozitif basin¢h bagimsiz solunum cihazi (SCBA) kullanin.

Bo6liim 6: Kazara Salim Onlemleri

6.1 Kisisel Onlemler, Koruyucu Ekipman ve Acil Durum Prosediirleri

Kigisel Onlemler

Acil Durum Prosediirleri
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Bir kartusun kiriimasi durumunda, bu kigisel dnlemler gecerlidir. Uygun koruyucu
giysiler giyin. Dékilen malzemenin iginden yiriimeyin. Uygun koruyucu giysi
giymeden hasarli kaplara veya dokilen malzemeye dokunmayin. Kapali alanlar
havalandirin.

Malzemenin 6nerilen normal kosullar altinda kullaniimasi durumunda acil durum
prosedurlerinin gerekli olmamasi beklenir.
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6.2 Cevresel Onlemler
Su kanallarina, kanalizasyonlara, bodrum katlarina veya kapali alanlara girisi 6nleyin.

6.3 Sinirlama ve Temizleme Yontemleri ve Malzemeleri
Sinirlama/ Kiguk dokulmeler icin eldiven takin ve dokilen malzemeyi kagit havluya emdirin.
Temizleme Onlemleri Dokulen malzemeleri gidere atmayin.

6.4 Diger Bolumlere Referans

Bkz. B6lim 8 - Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma ve Bélim 13 - Bertaraf Hususlari.

Boliim 7: Saklama ve Muamele

7.1 Giivenli Kullanim Onlemleri

Muamele Ozel muamele gerekmez. Kartus kiriimigsa, dokulen reaktiflerle temastan kaginin.
Cilt ve gozlerle temasindan kaginin.

7.2 Her Tiirlii Uyumsuzluk Dahil Olmak Uzere Giivenli Saklama Kosullari

Saklama Uriin etiketine gore saklayin. Kabi/ambalaji serin, iyi havalandirilan bir yerde sikica
kapal tutun. Uyumsuz malzemelerden uzak tutun.

7.3 Belirli Son Kullanim(lar)
Bkz. Bolim 1.2 - Belirlenen ilgili kullanimlar.

Bolim 8: Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma

8.1 Kontrol Parametreleri

Maruz Kalma Uriin veya bilesenler igin gegerli maruziyet sinirlari bulunmamaktadir.
Sinirlari/Kilavuzlan

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

Miihendislik Yeterli genel havalandirma kullaniimahdir. Havalandirma hizlari kosullara uygun

Onlemleri/Kontrolleri olmalidir. MUmkUinse, havadan nakledilen duzeyleri 6nerilen maruz kalma sinirlarinin
altinda tutmak igin proses muhafazalari, yerel egzoz havalandirmasi veya diger
muhendislik kontrolleri kullanin. Maruz kalma sinirlari belirlenmemisse, havadan
nakledilen diizeyleri kabul edilebilir bir seviyede tutun.

Kisisel Koruyucu Ekipman

Respiratuar Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
durumunda respiratuar ekipmanin gerekmesi beklenmez. Aksi takdirde, 29 CFR
1910.134 veya Avrupa Standardi EN 149'da bulunan OSHA respirator
dizenlemelerine uyun. Maruz kalma sinirlari asilirsa veya belirtiler yasanirsa
NIOSH/MSHA veya Avrupa Standardi EN 149 onayl respirator kullanin.

Goz/Yiz Kimyasal sigramaya karg! glivenlik gozliikleri takin.

Cilt/Vicut Koruyucu giysi giyin.

Cevresel Maruz Kalma Saha yonetimi ve atiklarin bertarafi igin en iyi uygulamalari izleyin.
Kontrolleri
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Béliim 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Malzeme Aciklamasi
Boncuklar kartuslardaki kati
beyaz bilesenlerdir; reaktifler

Fiziksel Form Sivi Gortnam/Agiklama esas olarak sulu ¢ozeltilerde
tamponlanan berrak sivilardir.
Bilesenler kokusuzdur.

Renk Beyaz/seffaf Koku Kokusuz

Koku Esigi Veri eksik

Genel Ozellikler

Kaynama Noktasi 100 °C (212 °F) Erime Noktasi/Donma Noktasi 0°C(32°F)

Ayrisma Sicakhgi Veri eksik pH 6,6ila7

Ozgiil Agirlik/Bagil Yogunluk Veri eksik Suda Cozinurlak Veri eksik

Viskozite Veri eksik Patlayici Ozellikler Veri eksik

Oksitleme Ozellikleri Veri eksik

Ucguculuk

Buhar Basinci Veri eksik Buhar Yogunlugu Veri eksik

Buharlasma Hizi Veri eksik

Yanicilik

Yanma Noktasi Veri eksik UEL Veri eksik

LEL Veri eksik Kendiliginden tutusma Veri eksik

Yanicilik (katl, gaz) Veri eksik

Cevresel

Oktanol/Su Bélme Katsayisi | Veri eksik [ |

9.2 Diger Bilgiler
Ek fiziksel ve kimyasal parametreler kaydedilmedi.

Boliim 10: Stabilite ve Reaktivite

10.1 Reaktivite
Normal kullanim kosullarinda bilinen tehlikeli reaksiyon yoktur.

10.2 Kimyasal Stabilite
Stabil.

10.3 Tehlikeli Reaksiyon Olasiligi
Tehlikeli polimerizasyon olusmaz.

10.4 Kaginilmasi Gereken Kosullar
Uyumsuz malzemeler. Reaktifler igeren plastik kartusun yanmasi zehirli yan Griinleri agiga ¢ikarabilir.

10.5 Uyumsuz Malzemeler
Veri mevcut degil.

10.6 Tehlikeli Ayrigma Uriinleri

Reaktifler iceren plastik kartusun yanmasi zehirli yan trlnleri agiga c¢ikarabilir.
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Bolim 11: Toksikolojik Bilgiler

11.1 Toksikolojik Etkiler Hakkinda Bilgi

Bilesenler

Guanidin klortr

50-01-1

Akut Toksisite: Yutma/Oral-Sigan LD50 * 475 mg/kg; Davranigsal: Degisen uyku siiresi
(dogrulma refleksindeki degisiklik dahil); Davranigsal: Uyarilma; Gastrointestinal:
Hipermotilite, ishal;

Tahris: G6z-Tavsan * 81400 ug « Orta diizeyde tahris; Cilt-Tavsan « 500 mg 24 Saat «
Siddetli tahris

GHS Ozellikleri

Siniflandirma

Akut Toksisite: Guanidin klortr

EU/CLP+Akut Toksisite - Oral 5/siniflandiriimamis - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
BM GHS 3+Akut Toksisite - Oral 5/siniflandiriimamis - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Ciltte Korozyon/Tahrig

AB/CLP<Cilt Tahrisi 3
BM GHS 3+Cilt Tahrisi 3
OSHA HCS 2012°Cilt Tahrisi 3

Ciddi Goz Hasari/Tahrisi

AB/CLP*G6z Tahrisi 2
BM GHS 3°G6z Tahrigi 2
OSHA HCS 2012°Gd6z Tahrigi 2

Cilt Hassasiyeti

ABJ/CLP<Cilt tahrisi
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Solunum Hassasiyeti: Proteinaz K

AB/CLP*Solundugunda hassasiyete neden olabilir
BM GHS 3¢ Solundugunda hassasiyete neden olabilir
OSHA HCS 2012¢+Veri eksik

Aspirasyon Tehlikesi

AB/CLP*Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Karsinojenite

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

Ureme Hiicresi Mutajenisitesi

AB/CLP*Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Ureme Toksisitesi

ABJ/CLP+Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

AB/CLP*Veri eksik

STOT-SE BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik
AB/CLP*Veri eksik

STOT-RE BM GHS 3¢Veri eksik

OSHA HCS 2012+Veri eksik
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Potansiyel Saglik Etkileri

Soluma

Akut (Aninda) Solundugunda hassasiyete neden olabilir (Proteinaz K)
Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Cilt

Akut (Aninda) Cilt tahrigine yol acar.
Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Goéz

Akut (Aninda) Gozde tahrise yol agar.
Kronik (Gecikmisg) Veri mevcut degil
Yutma

Akut (Aninda) Yutulursa zararhdir.
Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Kisaltmalarin agilimlan
LD = Oliimcil Doz

Xpert HIV-1 Qual XC

Bolim 12: Ekolojik Bilgiler

12.1 Toksisite

Malzeme verileri eksik.

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik

Malzeme verileri eksik.

12.3 Biyoakumiilatif Potansiyel

Malzeme verileri eksik.

12.4 Toprakta Mobilite

Malzeme verileri eksik.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglari
PBT ve vPvB degderlendirmesi yapiimamigtir.

12.6 Diger Advers Etkiler

Higbir ¢alisma bulunamadi.
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Boéliim 13: Bertarafla ilgili Hususlar

13.1 Atik Aritma Yontemleri

Uriin Atig icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun
olarak bertaraf edin.
Ambalaj Atigi Icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun

olarak bertaraf edin.

13.2 Diger Bilgiler

Biyolojik drnekler, transfer cihazlari ve kullaniimig kartuslar, standart 6nlemleri gerektiren enfeksiydz ajan bulastirma
potansiyeline sahip olarak distnilmelidir. Kullaniimis kartuslarin ve kullaniimamis reaktiflerin uygun sekilde bertarafi igin
kurumunuzun gevresel atik prosedurlerine uyun. Bu materyaller, spesifik ulusal veya bolgesel bertaraf proseduirleri
gerektiren, kimyasal acidan tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Uygun bertaraf ile ilgili ulusal ve bélgesel diizenlemeler
acik bir talimat saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullaniimis kartuglar DSO (Diinya Saglik Orgiitii, WHO) tibbi atik
muamele ve bertaraf kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

Bolim 14: Tasima Bilgileri

14.1 BM 14.2 BM Uygun 14.3 Tagima Tehlikesi | 14.4 Paketleme 14.5 Cevresel
Numarasi Sevkiyat Adi Sinifi/Siniflar Grubu Tehlikeler
DOT NDA Diizenlenmemistir NDA NDA NDA
TDG NDA Duzenlenmemistir NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Diizenlenmemigtir NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Duzenlenmemistir NDA NDA NDA

14.6 Kullanici igin Ozel Onlemler

Belirtiimemisgtir.

14.7 MARPOL 73/78 Ek Il'ye ve IBC Yasasina gore Toplu Nakliye
Veri eksik.

Boliim 15: Duzenleyici Bilgiler

15.1 Maddeye veya Karisima Ozgii Giivenlik, Saglk ve GCevre Diizenlemeleri/Mevzuati
SARA Tehlike Siniflandirmalan

Envanter
Bilesen CAS Kanada DSL Kanada NDSL AB EINECS AB ELNICS TSCA
Guanidinyum klorar 50-01-1 Evet Hayir Evet Hayir Evet

Kanada
iscilik: Bu (riin, asagida D2A olarak diizenlenen Proteinaz K igerir - Cok toksik malzemeler
Kanada - WHMIS - Madde Siniflandirmalari

Kanada - WHMIS - igerik Agiklama Listesi

iscilik: Bu {iriin, asagida diizenlenen kimyasallardan higbirini icermez
Kanada - CEPA - Oncelikli Maddeler Listesi
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ABD
iscilik: Bu (iriin, asagida diizenlenen kimyasallardan hicbirini icermez
ABD - OSHA - Siireg Giivenligi Yonetimi - Yiiksek Tehlikeli Kimyasallar

ABD - OSHA - Ozel Olarak Diizenlenmis Kimyasallar

Cevre: Bu irlin, asagida dizenlenen kimyasallardan higbirini icermez
ABD - CAA (Temiz Hava Yasasi) - 1990 Tehlikeli Hava Kirleticiler

ABD - CERCLA/SARA - Tehlikeli Maddeler ve Bildiriimesi Gereken Miktarlari
ABD - CERCLA/SARA - Radyoniiklidler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asiri Tehlikeli Maddeler EPCRA RQ'lar
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asiri Tehlikeli Maddeler TPQ'lar

ABD - CERCLA/SARA - Boliim 313 - Emisyon Raporlamasi

ABD - CERCLA/SARA - Béliim 313 - PBT Kimyasal Listesi

Amerika Birlesik Devletleri- Kaliforniya Onerisi 65: Bu iiriin, Oneri 65 kimyasallarindan higbirini igermez

15.2 Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi
Kimyasal Glvenlik Degerlendirmesi yapiimamistir.
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Boliim 16: Diger Bilgiler

ilgili ifadeler (kod ve tam metin)
H303 - Yutulmasi halinde zararl olabilir
H315 - Cilt tahrisine yol acar
H320 - Gdzde tahrise yol acar
H334 - Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum gugliklerine
neden olabilir

Sorumluluk Reddi/ Yukaridaki bilgiler, bize sunulan verilere dayanmaktadir ve dogru oldugu

Sorumluluk Beyani disunulmektedir. Bilgiler bizim kontrolimuz disinda olan ve bilmedigimiz kosullar altinda
uygulanabileceginden, bunlarin kullanimindan kaynaklanan sonuglar igin hicbir
sorumluluk kabul etmiyoruz ve bunlari alan herkes kendi 6zel kosullariyla ilgili etkilere,
Ozelliklere, korumalara ve bertarafa kendileri karar vermelidir. Malzemeler, bu bilgilerin
dogrulugu, bunlarin kullanimindan elde edilecek sonuglar veya materyalin kullanimiyla
baglantili tehlikeler ile ilgili olarak agik veya zimni higbir beyan, garanti veya teminat
(belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik garantisi dahil) veriimemektedir. Malzemenin
kullanimi ve taginmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Yukaridaki bilgiler iyi niyetle ve
dogru oldugu dusunulerek sunulur. Yayinlanma tarihi itibariyla, materyalin 6ngdérulebilir
sekilde ele alinmasi ile ilgili tim bilgileri sagliyoruz. Ancak, bu Urtnle iligkili bir advers
olay durumunda, bu Guvenlik Veri Sayfasi uygun egitim almis personelle gérismenin
yerini tutmaz ve tutmasi amaglanmamistir. Litfen saglayin.

Kisaltmalarin agilimlan
NDA = Veri mevcut degil
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Po3pin 1: 3aranbHi BigoMocTi Npo pe4oBUHy/CyMmill Ta KOMNaHito/BUPOOHMKaA

1.1 lpeHTUcpikaTop npoaykTy

HasBa npoaykTy Xpert HIV-1 Qual XC

Koa npopykty GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 PekomMeHOOBaHi i He peKoMeHAOBaHi CNOCOOM BUKOPUCTAHHA Pe4OBUHU abo CyMilui
PekomeHaoBaHi cnocobum [ns BukopucTtaHHA B nabopaTopHUX ymoBax

BUKOPUCTAHHA

1.3 IHcdopmauin npo opraHisauito, Wo Hagana nacnopT 3 6e3nekn NPoAyKTy

Bupo6Huk Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuia
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com

TenedooH (3aranbHun) +33 563 825 319

1.4 Homep TenedoHy AnA Haa3BUYaAUHUX CUTYaLin

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - uinogo6oBo ansi Haa3BN4YanHUX CUTyaLin
Bupo6Huk 1 (352) 323-3500 — 3a mexxamn CLLUA

Po3pain 2: BuUsHa4YeHHsA Hebe3neku

€C/EEC

BianoBigHo go: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBKamMn, BHECEHUMU NMOCTaHOBOO
453/2010]

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilli

PernameHT CLP Llen nacnopt 3 6e3neku npodyKTy AINCHUIA NULLIE ANS KiHLUEBOro roTOBOro NpoayKTy,
SIKMA BUKOPUCTOBYETBLCA B NTabopaTopHMX ymMoBax. BiH MiCTUTb piaki KOMMOHEHTH,
OesiKi 3 AKMX MICTATbCS B NiodinisaoBaHMX NOPOLLKaX i peakTusax, LWo MICTATbLCS B
KapTpuoxi. Bci peaktnBm € nposopumu, 6e36apBHUMI piguHamMu. BUHATKM Wwono
PO3KpPUTTSA iHpopMaLii LWOAO AesKMX KOMMOHEHTIB BianoBigatTb BuMoram CrarTi
1(5)(d) PernamenTy CLP i po3ainy 29 Kogekcy ®eaepanbHux npasun (CFR)
CLA 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)Ta(2).
MoapasHeHHs WKipn: kateropia 3
lMNogpasHeHHs o4yen: kaTeropis 2
CeHcubinizauis opraHiB guxaHHs: kateropis 1
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2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

PernameHT CLP
HEBE3MNE4YHO

2

MoBigomneHHsa npo H315 - Buknukae nogpasHeHHs LKipn
HeGe3neky H320 - Buknukae nogpasHeHHs oyen
H334 - Moxe BuKknukaTtun aneprito abo cuMnToMu actMu abo yTPYAHEHHST AUXaHHS
Y pasi BOMXaHHSA
BkaziBku wono 6e3neku
Mpodhinaktuka P264 - [Nicna BUKOPUCTaHHS PETENbHO BUMUTMU.
P280 - BMKop1CTOBYBaTK 3aXUCHI pyKaBUYKW/3aXUCHWUIA 0asr/3acobu 3axmcTy
oueni/3acobm 3axmcTy obnuyus.
3axoam pearyBaHHa P302+P352 - Y PA3I NOMNAOAHHA HA LWKIPY: MNMpoMXUTK BENKKOIO KiNbKICTIO BOAM
3 MUMNOM.
P321 - MNoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [1B. fogaTkoBy iHhopMauito Npo nepLly
Jornowmory.
P362 - 3HATn 3abpyaHeHU ogsar i BUNpaTu Koro nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.
P332+P313 - Y pasi nogpasHeHHst LKipn: 3BepHYTUCH 3@ MEQMYHOK KOHCYNbTaLlieo
abo no gonomory.
P305+P351+P338 - Y PA3I MOTPAIMNAHHA B O4Il: O6epexHo NpoMuiATe BOAOHD
NPOTSArOM KinlbKOX XBUITMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SKLLO BOHW € Ta SIKLLO Lie NIerko
3pobuTn. NMPoJoBXUTN NPOMUBAHHS.
P337+P313 - Akwio nogpasHEHHS o4yen He NpoxXoauTb: 3BEPHYTUCS 3a MeOUYHO
KoHcynbTauieto abo no gonomory.
P304 + P340 - Y PA3I BOMXAHHA: BuHeciTb nauieHTa Ha cBixke noBiTps Ta
3abe3neyTe NOMY NMOBHWUI CMOKIN Ta 3pyYHE ANsl AUXAHHS NMONMOXEHHS.
P261 - YHukanTe BanxaHHa nuny/ammy/rasy/aeposonto/sunapis/cnpeto.
P342 + P311 - Y pasi BUHMKHEHHSI CAMNTOMIB, MOB'A3aHMX 3 OpraHamMu ANXaHHS:
3BepHiTbea B TOKCUKONMOIYHUW LIEHTP abo ao nikapsi-chaxisus um TepanesTa.

2.3 IHwi cpbakTOopn HeGe3nekn

PernameHTt CLP 3rigHo 3 NMocTtaHoBoto (E€C) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTtepian BBaxaeTbcs
Hebe3nevyHnM.

'YC OOH Bepcis 3
BignoBigHo po: Mo6anbHo y3romkeHoi B pamkax OOH cuctemm knacudikadii Hebesnekn i MapKyBaHHS XiMiYHOI
npoaykuii (FYC): TpeTa nepernsiHyTa peaakuis

2.1 Knacwudikauia pe4oBuHu abo cymilui

ryc oOoH [ocTpa TOKCMYHICTE NepopansHo 5
MogpasHeHHs wikipn 3
MogpasHeHHs oyent 2
CeHcunbinizauis opraHis gnxaHHs: 1
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2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

ryc OOH
HEBE3MNE4YHO

<2

Moxe ByTn WKianMBuM y pasi NPOKOBTYBaHHS

Buknukae nogpasHeHHs LWKipy
Buknukae nogpasHeHHst oven
Moxe BuknukaTu aneprito abo cumnTomMn actMm abo yTpyaHEHHSA ANXaHHS Y pasi
BOVXaHHS

BkaziBku wono 6e3neku

Mpodinaktuka [licns BUKOPUCTaAHHS peTENbHO NPOMUTMK.

Kopuctyitecst 3aXMCHUMN pyKaBUYKaMu, OASrom, 3acobamm 3axmcTy oden i obnuyys.
YHukanTe BAMxaHHs nuny/anmy/rasy/aeposonto/sunapis/crnpeto.

3axoaum pearyBaHHa Y PA3I MOTPAIMTAHHA HA WKIPY: MpoMntn BENUKOO KiNbKIiCTIO BOAN 3 MUNOM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. OuB. JoaaTkoBy iHOPMAaLio Npo nepLly A0NOMOTrY.
3HATK 3abpyaHEeHn ogsar i BUNpaTu Moro nepes NoBTOPHUM BUKOPUCTAHHSAM.
Y pasi nogpasHeHHs LKipy: 3BEPHYTUCS 3a MEQMYHOK KOHCYmbTaLieto abo no
gornomory.
Y PA3I MOTPAIMTAHHA B O4l: O6epexxHo NpoMUINTE BOAOK MPOTSrOM KiflbKOX
XBUWITUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, AKLLO BOHW € Ta SIKLLO Lie NIErko 3pobuTu.
MpoOoBXUTN NPOMMUBAHHS.
AKLWOo nogpasHEHHs 04elt He NMPOXOAUTL: 3BEPHYTUCS 3a MELMYHOK KOHCYIbTaLie
abo no gonomory.
A1 Y PA3I BOMXAHHS: BuHeciTb navieHTa Ha cBixke nosiTps Ta 3abeaneyte nomy
MOBHUIN CNOKIN Ta 3pyyYHe ANS AUXaHHSA MNONOXEHHS.
Y pasi BUHUKHEHHSA CMMNTOMIB, NOB'A3aHNX 3 OpraHaMmn gMxXaHHA: 3BEPHITbLCS
B TOKCVKONOTIYHWUN LIEHTP a6o ao nikapsa-gaxisLs 4v TepanesTa.

2.3 IHwWi doakTopmn HebGe3nekn

ryc ooH BignosigHo oo Mob6anbHo y3romxeHoi cuctemn knacudikadii Hebeaneku i MapKyBaHHS
ximivHoi npogykuii (MYC), aaHnin NpoayKT BBaXaeTbCA HEGE3NEYHNM.

CnonyueHi WraTtu (CLUA)
BignosiaHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilli

OSHA HCS 2012 MoapasHeHHst Wwkipy 2
MoapasHeHHa oyen 2
Moxe BuKnukaTu aneprito abo cMMnToMmn actMy abo yTpyAHEHHS OUXaHHS y pasi
BAMXaHHS
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2.2 EnemeHTM MapKyBaHHA
OSHA HCS 2012

MoBigomneHHsA npo
Hebe3neky

MpodinakTuka

3axoaun pearyBaHHs

HEBE3MNEYHO

<2

Buknukae nogpasHeHHst LKipu

Buknukae nogpasHeHHs o4en

Moxe BuknukaTu aneprito abo cuMnTomMu actMu abo YTPYAHEHHSA ANXaHHSA Y pasi
BOMXAHHS

lMicna BUKOPUCTaHHA peTenbHO MPOMUTH.
KopucTyitecs 3axMcHMMM pyKaBUYKaMn, OAsiroM, 3acobamm 3axXmcTy oden i obnuyys.
YHuKarTe BanxaHHs nuny/anmy/rasy/aeposonto/sunapis/cnpeto.

Y PA3I MOTPAMNAHHA HA WWKIPY: MpomM1TK BENUKOO KiNbKICTIO BOAMW.

MoTpiGHe cneuianbHe nikyBaHHA. [uB. AogaTkoBy iHOpPMAaL,0 NPo nepLuy AONOMOry.
3HATW 3abpyaHEeHU ogsAr | BUNpaTu KOro nepes NoBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.

Y pasi nogpasHeHHs LWKipy: 3BEPHYTUCA 3a MEOUYHOI KOHCYrbTaLieto abo no
gornomory.

Y PA3I MOTPATTAHHA B O4l: O6epexxHO NpoMuinTe BOAOK MPOTATOM KiflbKOX
XBUITUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, KO BOHM € Ta AKLLO Lie NIerko 3pobuTtu.
MpoJoBXUTM NPOMUBAHHSA.

AKLWOo nogpasHeHHs oYel He NPOXoanTb: 3BEPHYTUCS 3a MEAMYHOI KOHCYMbTaLie
abo no gonomory.

Al Y PA3I BOVXAHHSA: BuHeciTh naLiieHTa Ha CBixe nosiTps Ta 3abesnedte nomy
MOBHMWI CMOKIN Ta 3pyyYHe ONS UXaHHS NOMOXEHHS.

Y pasi BUHUKHEHHS] CUMMTOMIB, NOB'A3aHNX 3 OpraHaMn AuxaHHs: 3BEPHITbLCSA

B TOKCUKONOTIYHWN LIEHTP abo o nikapa-gaxisug 4u TepanesTa.

2.3 IHwWi doakTopm HeGe3nekn

OSHA HCS 2012

KaHapa
BignosigHo no: WHMIS

BignosiaHo fo aepxaBHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 — CtangapT
iH(popMyBaHHS NPo HeOE3MNEeYHi PeHOBUHWM), Liel NPOAYKT BBAXXaETbCS HEOE3NEUYHMM.

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilli

WHMIS

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHS

WHMIS

Crtop. 374 3 396
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2.3 IHwi cpakTopn HeGe3nekn

WHMIS Y KaHagi 3ragaHun BuLLe NPOAYKT BBAXAeETbCA HEOE3NeYHM B paMKax

IHdopMaLinHoi cnctemmn HebeaneyHnx maTepianis Ha poboyomy micui (WHMIS).

2.4 [opaTtkoBa iHdopmauisn

Bci iHWi peakTnBK, rpaHynu Ta iHWI CKNagoBi NpeacTaBrieHi B CyMmilli B KOHUEHTpauisx MeHwe 1% abo He BBaxaloTbes
Hebe3neyHumum 3rigHo 3i Ctangaptamu CLUA wopo cnosiweHHst npo Hebeaneky (29 CFR 1910.1200), anpektuBammn €C
OO0 Knacuaikauii Ta MapKyBaHHS pe4YOBUH i cymiwen i FnobanbHOI y3romkeHoi cuctemmn knacudikauii Hebesnekn Ta
MapKyBaHHS pe4yoBUH abo cymillen.

Po3ain 3: Cknap/lHcpopmanis npo KOMNOHEHTH

3.1 PevyoBuHMU
Martepian He BignoBiAae KpUTEPIAM Pe4OBUHN.

3.2 CyMmiwi
Cknap,
il(:slln::syaauuﬂ laeHTUdikaTopm % LD50/LC50 |Knacudikauis BignoBigHo go Hopm/QupekTuen KomeHTapi
€C CLP: Jopatok VI, Tabnuus 3.1: FocTpa TOKCUYHICTb,
CAS: 50-01-1 HeknacudikoBaHa, H302; MogpasHeHHs oden 2, H320;
MyaHiauH EC Homep: 475 mglkg MogpasHeHHs wkipn 3, H315
200-002-3 1%-15% 'YC OOH Pepgakuis 3: [ocTpa TOKCUYHICTb, HEKNAcUiKOBaHa; NDA
xrnopua €C IHpekc: (mr/kr) MoppasHeHHs wkipy 3; MNogpasHeHHs ovent 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: l'ocTpa TOKCUYHICTb, HeknacudgikoBaHa;
IMogpasHeHHs wkipy 3; MNogpasHeHHs oven 2
€C CLP: H316 - Buknukae nerke nogpasHeHHs wkipu; H334 -
Moxxe BuknukaTtu aneprito abo cumnTomm actmu abo
YTPYOHEHHS ANXaHHS Y pasi BONXaHHA
CAS: 39450-01-6 He 'YC OOH Pepakuis 3: Buknukae nerke nogpasHeHHs LWKipy;
MpoteiHasa K | EC Homep: 1%-10% Moxxe BUKNUKaTK aneprito abo cumnTomMu actMu abo NDA
254-457-8 BUABNEHO TPYOHEHHSA AUXaHHSA Y pasi BOMXaHHSA
yTpyA a yp il
OSHA HCS 2012: Buknukae nerke nogpasHeHHst LKipw;
Moxxe BuknukaTtu aneprito abo cumntomm actmu abo
YTPYOHEHHS! AWXaHHS Y pasi BANXaHHS

Po3pin 4: 3axoau nepwoi meguYHoOI JonomMorm

4.1 Onuc 3axopiB nepLioi MeAUYHOI A4ONOMOrU

MepLlia MmegnyHa gonomora He nepenbadvaeTbes, SKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaHMX YMOBaXx Ta Yy BigMNoBIiAHOCTI A0 pekoMeHaauin. BuHecTn notepninoro Ha
cBixe noBiTps. [Npu yTpyaHeHOMY AnXaHHi aTh KUceHb. [pn BOUXaHHI pe4oBUHU He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE AMXAHHSA POT-B-pOT. BUKOHATY LUTYYHE ANXaHHS 3a
[OMNMOMOTOH0 KMLLIEHBLKOBOT Macku 3 KnanaHoM O4HOCTOPOHHbLOI Aii abo iHLworo
Bi4MNOBIgHOrO Meau4Horo NpucTpoto. MNpu 3ynuHLI AnxaHHSA 3a6e3neyunTu WTyYHe
ONXaHHS.

BanxaHHsa
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LWkipa Mepwa megnyHa gonomora He nepeabadvaeTbCs, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCSA
B 3BMYarHMX YMOBax Ta Y BignoBigHOCTI 40 pekomeHaauin. [pn He3Ha4yHOMY
KOHTaKTi 3i LLKIPOK YHUKaNTE NOLLUMPEHHA MaTepiany Ha HEMNOLUKOMKEH OiNsHKN.
Y pasi KOHTaKTy pe4OBWMHM 3i LLKIPOIO HEranHO MPOMUTU YPaxKeHy LiNSAHKY NPOTOYHO
BOOO MPOTArOM He MeHLwe Hixk 20 min (xB). 3HATY Ta i3ontoBaTy 3abpyaHEHUA Oasr.

Oui Mepwa megnyHa gonomora He nepegbadvaeTbCs, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCA
B 3BMYarHMX YMOBax Ta Y BiAMNoBiAHOCTI 40 pekomeHaalin. Y pasi noTpannsaHHs
PEYOBUHW HErANMHO MPOMMUTM OYi MPOTOYHOK BOAOK MPOTArOM He MeHLUE Hixx 20 min
(xB). AKWO nogpasHEHHs o4elr He NPOXOAUTL: 3BEPHYTUCS 3a MEQUYHOI
KoHcynbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHsA Mepwa megnyHa gonomora He nepegbayaeTbes, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX YMOBax Ta Y BiAMNoBiAHOCTI 40 pekomeHaauin. [pn KoBTaHHI
NpOMoriocKaTn poT BOAOH (TiNbKKN AKLLO NI0ANHA 3HAaX04MTbCs B cBigomocTi). HE
BMKIMKaTK 6roBoTY. He 3acTocoByBaTH LUTYYHE AUXAHHSA POT-B-pOT NPU KOBTaHHiI
pe4voBuHU. [1pn KOBTaHHI MaTepiany HeramHo 3BepHYTUCS A0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwi CUMNTOMM Ta HacnigKn, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOIO
Ows. Po3gin 11 — TokcukonoriyHa iHopmadis.

4.3 lNpu3Haku HeoOXiaHOI HEBiAKNaAHOI MeAMYHOI AOMOMOrU Ta cneuianbHOro fiKyBaHHSsA

MpumiTkn Ana nikaps Bci meToam nikyBaHHSA NOBWHHI FPYHTYBATUCS Ha O3HaKax Ta CUMMNTOMax TPUBOTH, LLO
crnocTepiraloTbes y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaT MOXIMBICTb OQHOYACHOIO
HaZMipHOro BNAMBY Ha nauieHTa 1 iHWMX Pe4YOBUMH, OKPIM AaHOro NPOAYKTY.

Po3ain 5: 3axoan npoTunoXxexxHoi 6e3nekun

5.1 3acobwm raciHHA noxexi

MpupaTtHi 3acobu raciHHA BENWKI MOXEXI: Cyxuin xiMiyHMI BOrHeracHui 3acio, Byrnekucnuii ras (CO2),
noXexi CMMPTOCTINKI NiHOyTBOpPIOBaYi abo BoasAHWIA Crpen.
HEBEJIUKI MOXEXI: Cyxun ximivH1n BorHeracHui 3acio, syrnekucnui ras (CO2)
abo BoasiHMIA cripen.
HenpwuaaTtHi 3acobu raciHHA [aHi BigcyTHi
noxexi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTL Bif pe4OoBUHM abo cyMiLui

He3BuuanHa BorHeHeb6e3neka [nacTmacoBuin KApTPUOK MICTUTb PeakTUBK, 30aTHI BUAINATU TOKCUYHI BUNapw:
Ta BUbyxoHebe3neka OoKCUOW BYINeLo, OKCUAN CipKn, oKCuam a3oTy.

Hebe3ne4Hi npoaykT ropiHHa  [aHi BigCcyTHI

5.3 Mopaaun ana NnoXexHUKiB

3axncHUM ogar NOXEXHWUKIB ANg raciHHs Noxex B OyaiBnsix 3abeanedye oomexeHun 3axuct TIJIBKM B ymoBax noxexi;
BiH HE € e(hbeKTMBHNM 3aCODOM 3axXUCTY NPY PO3NMBaXxX 3 MOXITMBMM Be3nocepeaHiM KOHTaKTOM 3 pEYOBUHAMM.

Hocutn ogsr onst XiMiyHOro 3axmcTy, cneujianbHO PEKOMEHAOBAHUI BUPOOHMKOM. BiH Moxe ByTn manoedekTuBHuiA abo
HeeeKTUBHNIN B AKOCTi TENMOBOro 3axmcTy. BukopuctosyBaT aBTOHOMHI AnXanbHi anapaty, WO NpauoTb B PEXUMI
nosutuBHoro Tucky (SCBA).
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Po3pin 6: 3axoam woao HacniakiB BUNagKkoBOro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobucTol 6e3nekn, 3acobu 3axucTy Ta Ail npu
Hag3BUYaMHIN cuTyauii

3axoau wopo 3abe3nevyeHHsA Y pasi po3ouTTS KapTpumKa akTyarbHi 3a3HayeHi 3axoau LWoao 3abesneyeHHs

ocobucTtoi 6e3neku ocobucToi 6e3nekn. BUkoprcToByITE BIigNOBIAHWIA 3aXMCHUIA ogsar. He xopiTe no
po3nuToMy matepiany. He TopkanTecsi NOLLKOAKEHMNX KOHTEMHEPIB abo po3nuToro
Marepiany, KO HEMaE BiAMNOBIAHOMO 3aXUCHOro oasry. MNpoBITPITh 3aKPUTI MPUMILLIEHHS.

Lii npu Haag3BMYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam Npy HaA3BMYaMHUX CUTYyaUisix He ByayTb NOTPIOHI, KO
cutyaduii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYAMHUX YMOBaX i 3 4OTPUMaHHAM pekoMeHaauin.
6.2 3axoau wopo 3abe3neyeHHA 6e3neKn HaBKONMUILHLOrO cepeaoBMLLa

He ponyckatu BUKMAAHHSA Y BOAOCTOKM, KaHanisawito, nigsanu i 3aMKHYTUIA NPOCTIp.

6.3 MeToam i 3acodou nokanisauii i OYMNLLEeHHA

3aco6u nokanisauii i Mpn HEBEMNMKNX PO3NNBaX BUKOPUCTOBYNTE pyKaBu4kn. [insi 360py pevoBuHM
OYMLLEHHS BUKOPUCTOBYINTE NanepoBi pyLLUHUKN. He 3nuBaTu NponuTi pe4oBMHU B KaHani3aLlito.
6.4 locunaHHA Ha iHWIi po3aginu

[Oue. Po3gin 8 — «3axoan KOHTPOMto BMnuUBY Ta 3acobu iHAMBIQyanbHOro 3axmcTy», i po3ain 13 — «YMoBwM yTunisadiin.

\ Po3pin 7: NpaBuna noBogXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axo4n Npu NOBOMXKEHHI 3 NPOAYKTOM

MoBoaxeHHA He notpebye ocobnuBoro noBogXeHHs. Y pasi po3buTtTa kapTpuaka yHukanTe
KOHTaKTY 3 PO3NUTUMW peaKkTUBaMU. YHUKATU KOHTaKTY 3i LLKIpO Ta oynma.

7.2 YmoBu 6e3ne4yHoOro 36epiraHHs, BpaxoByto4u BCi hakTopu HECYMiCHOCTi

36epiraHHsa 36epiratui BignoBigHO A0 BKasiBOK Ha ynakoBLi. 36epiratv B LWiNbHO 3aKpUTOMY
KOHTeWHepi/ynakoBLi B NpoxornogHoMy, Aobpe nposiTpoBaHOMY MicLi. Tpumatu
nogani Big HecyMiCHUX mMaTepianis.

7.3 Ocobnusi cnocobu 3acTtocyBaHHA

Owus. Poagin 1.2 — PekomeHaoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHS.

Po3pin 8: 3axoam KoHTponto BNAUBY Ta 3acobu iHAUBIAyanbHOro 3axmcTy

8.1 lMapameTpun KOHTpOsO

MpaHnyHO ponycTUMI [nsa npoaykTy abo KOMMOHEHTIB He iCHY€E BiANOBIAHUX PiBHIB MakcUMarnsHO
KOHLeHTpauii/pekomeHpauii OOMyCTUMOI KOHLEeHTpauii.

8.2 3axoau KOHTpPOsO BNAUBY

IHXXeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunty go6py 3aranbHy BEHTUNAUIK. IHTEHCUMBHICTb BEHTUNALIT

3axoaun/3acobm KOHTpoOnto NoBMHHa BignosigaTn ymosaMm. AKLLO MOXINMBO, BUKOPUCTOBYWTE i30MNbOBaHUM
po60o4min NPOCTip, MiCLEBY BUTSXKHY BEHTUNSALIIO Ta iHLWI iHKEHepPHO-TEXHIYHI 3acobu
AN4 NiATPUMAHHSA KOHUEHTpaLil pe4OBMHM B MOBITPI Ha PiBHI HKYE MakcUmarnsHO
OO0MYyCTUMOI KOHLEHTpaUil. AKLO piBEHb MakCUManbHO AOMYCTUMO| KOHLUEHTpaUii He
BCTaAHOBMNEHO, NIATPUMYNTE NPUAHATHI KOHLEHTpaLUil pe4oBMHU B NOBITPI.
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IHanBiAayanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB guxaHHsA

3axuct ouen/obnuyus
3axucT wkipu/tina
3axncT HaBKONULIHbOIO
cepepoBuMLla

Xpert HIV-1 Qual XC

OuikyeTbCs, WO 3acobu 3axmCTy OpraHiB guxaHHsa He ByayTb NOTPIOHI, AKLO
MaTepian BUKOPUCTOBYETLCA B 3BUYANHUX YMOBaX i 3 OTPMMaHHAM pekomeHaauin.
B iHWwWomy Bunagky OoTpuMynTECH PpEKOMeHAaLin No BUKOPUCTAHHIO pecripaTopis
YnpasniHHa oxoponu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B AOKYMEHTI

29 CPP 1910.134, abo €sponencbkoro ctaHaapTy EN 149. MNpu nepeBuLLEHHI
MaKcMMarbHO AONYCTUMOI KOHLUEHTpaUii abo BUSBMEHHI O3HaK YparKeHHs
BMKOPUCTOBYWTE pecnipaTopu, cxBaneHi HauioHansHuMm iHCTUTYTOM 3 6e3nekn Ta
ririeHn npaui (NIOSH) CLUA, YnpasniHHsAM 3 6e3nekun i OXOpoHu npaui y BnaobyBHin
npomucnosocti (MSHA) CLUA abo €sponencekum ctaHgaptom EN 149.

Opsirante okynsipu XiMiYHOrO 3axmcCTy.

Opsarante 3axMcHU oasr.

[oTpumyiTech 3aranbHNX pekoMeHaauin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Bigxoais.

Po3ain 9: ®i3nyHi Ta XiMmiyHi BNacTUBOCTi

9.1 IHdopmauis npo ¢i3nyHi Ta XiMi4yHi BNacTUBOCTI

Onuc martepiany

IpaHynu sBnsoTb coboto
TBepai 6ini KOMMNOHEHTH, WO
3HaxoAsTbCA B KapTpUaKax;

diznyHa opma PiouHa 3oBHiWHIN BUrNsaa/Onuc peakTnBU - NPO30pi PianHN,
B OCHOBHOMY Bydhepn3oBaHi
Yy BOOHMX po3vmHax. KOMMNOHeHTH
He MalTb 3anaxy.

Konip binun/nposopwuii 3anax Bes 3anaxy

[Mopir Big4yTTS 3anaxy OaHi BigcyTHi

3aranbHi BNacTMBOCTiI

Touka KUMiHHS 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)

nnaBneHHs/3aMep3aHHst

Temnepartypa po3nagy OaHi BigcyTHi pH 6,6 007

lMuToma Bara/BigHOCHa WinbHicTb | [aHi BigcyTHi Po34nHHicTb y BoAi [OaHi BigcyTHi

B'askictb [OaHi BigcyTHi BunbyxoBi BMactnBoCTi [OaHi BigcyTHi

OkucntoBarnbHi BMacTUBOCTI: OaHi BigcyTHi

BonatunbHicTb

Tuck napis HaHi BigcyTHi LinbHicTb Napis [aHi BigcyTHi

LLiBmMakiCTb BUNapoByBaHHSA HaHi BigcyTHi

BorHeHeb6e3neyvHicTb

TemnepaTtypa 3aiMaHHSA OaHi BigcyTHi BMB (Bepxiist mexa [aHi BiacyTHi

paryp Acy BNOYXOBOCTI) Acy

HMB (HwxHs mexa Bubyxosocti) | [aHi BigcyTHi CamosanmaHHs [aHi BigcyTHi

BorHeHebesneyHicTb

(B TBEPAOMY, razonogibHomy OaHi BigcyTHi

CTaHi)

B HaBKONMULWIHLOMY cepeAoBMLLi

KoediLieHT po3nogineHHs Lai sincyTHi

OKTaHon/soaa

9.2 [opaTtkoBa iHhopmauis

[opaTkoBi gi3nyHi Ta XiMi4Hi BNacTUBOCTI HE BUSIBNEHI.

Crtop. 378 3 396
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Po3pin 10: CtabinbHicTb i peakuiHa 3paTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHicTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaAHHA Hebe3neuyHi peakLii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHIiCTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHiCTb HEGE3NEYHNX peaKuin
HebeaneyHa nonimepusadis He BigbyBaeTbCs.
10.4 YMoBU, AKUX Cnig YHUKaTU

HecymicHi maTtepianu. [Npu cnantoBaHHi NacTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MiCTUTb peakTUBU, MOXYTb BUBINbHATUCA
TOKCUYHi NOBIYHI pe4oBUHM.

10.5 HecymicHi maTepianu
[OaHi BigcyTHI

10.6 Hebe3neyHi NnpoayKTU po3KnagaHHA
Mpun cnanoBaHHI NIaCTMAcOBOro KapTpuaxa, LWo MiCTUTb PeakTUBU, MOXYTb BUBIMbHATUCA TOKCUYHI NOBIYHI pEYOBUHMN.

Po3ain 11: TokcukonoriyHa iHdpopmauis

11.1 IHdbopMmauis NPO TOKCUKONOriYHi Hacnigkn

KoMnoHeHTH

FocTpa TokcuyHicTb: MNepopansHui npunom/nepopansHo y wypis LD50 « 475 mg/kg (mr/kr);
lNosediHkosuti: 3MiHEHUM Yac CHY (BKIHO4aloum 3MiHy pednekcy BUPiBHIOBaHHS);
lyaHignH xnopug 50-01-1 lMosediHkosuti: XBUNtoBaHHSA; LLnyHkoso-kuwkosuli mpakm: FinepmoHiTis, Aiapes;
Moapa3HeHHsA: odi-kponuk * 81400 g (Ur) * noMipHe Noapa3sHEHHS; LKipa-KPOmnuK ¢

500 mg (mr) 24 h (rog) * cunbHe NoapasHeHHS

Bnactuocri (I'YC) Knacudikauis

€C/CLP*l'ocTpa TOKCMYHICTb - NepopanbHo 5/He knacudikosaHa - ATEmix
(nepopanbHo) = 5000 mg/kg (mr/kr)

locTpa TokcuuHicTb: MyaHianH xnopua F'YC OOH 3+locTpa ToKCUYHICTb - MepoparnbHo 5/He knacudikoBaHa - ATEmix
(nepopansHo) = 5000 mg/kg (mr/kr)

OSHA HCS 2012+[JaHi BiacyTHi

€C/CLP*lNogpa3sHeHHs Lwkipn 3
Po3'igatoya/noapasHtotoya gist Ha Lkipy F'YC OOH 3+lMogpasHeHHs Lwkipy 3
OSHA HCS 2012+lMogpasHeHHs Lwkipy 3

€C/CLP*lNogpa3HeHHs oyen 2
Cepro3Hi NOLKOAXEHHSI/NOAPa3HEHHS oYel 'YC OOH 3+lMogpasHeHHs oyelt 2
OSHA HCS 2012°[Mogpa3HeHHs o4en 2

€C/CLP*lNogpasHeHHs LKipn
CeHcunbinisauis wkipn 'YC OOH 3+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP*Moxe BuknukaTtu ceHcmbinisadito npyu BanxaHHi
CeHcunbinisauis opraHie gnxaHHs MpoteiHasa K FYC OOH 3*Moxe BuKnukaTu ceHcmbinisadito npy BanxaHHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi
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Bnactuocri (I'YC) Knacudikauis
€C/CLP*[aHi BiocyTHi
Hebe3neka npu acnipauii FYC OOH 3+[aHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP*[aHi BiocyTHi
KaHueporeHHicTb FYC OOH 3¢[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[JaHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
MyTareHHiCTb Ans 3apogKoBUX KNiTUH F'YC OOH 3¢[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
TokcryHa fis Ha penpodyKTUBHY (OYHKLIO 'YC OOH 3+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH 3+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

OpraHocneumdiyHa TOKCUYHICTb NPY OQHOPa30BOMY
BrnuBi (STOT-SE)

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
FYC OOH 3+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[0aHi BigcyTHi

OpraHocneumdiyHa TOKCMYHICTb Npu 6aratopa3oBomy
snnmei (STOT-RE)

MoxnuBi Hacnigkn ansa 3[o0poB’'s

BouxaHHs

FocTtpun (HeranHum) Moxxe BMKNUKaTn ceHcmbinisadito npu BamxanHi (MpoTeiHasa K).
XpOHiuHUN (3aTpUMKa) OaHi BigcyTHi

Wkipa

FocTpun (HeranHum) Buknukae nogpasHeHHs LKipu.
XpOHiyHUM (3aTpumKa) OaHi BigcyTHi

Oui

FocTpui (HeranHwum) Buknukae nogpasHeHHs O4en.
XpOHi4yHNM (3aTpumMKa) HaHi BigCcyTHI

KoBTaHHs

FocTpui (HeranHwum) LWkianueo B pasi KOBTaHHS.
XpOHi4yHuM (3aTpUMKa) HaHi BigcyTHi

CKOpOYeHHA

LD = CmepTenbHa fosa
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Po3ain 12: IHchopmauisa npo BNNMB Ha HABKOJIULLHE cepeaoBuLle

12.1 TOKCUYHICTb

[aHi npo maTepian BigCyTHI.

12.2 CTinkKicTb i 3aaTHICTb A0 pO3KNaaaHHA

[aHi npo maTepian BigCyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao Gioakymynsauii

[aHi npo maTepian BigCyTHI.

12.4 PyxnuBicTb B FPyHTi

[aHi npo maTepian BigCyTHI.

12.5 Pe3ynbTaTu OLiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «CTanoi 6ioakyMynaTUBHOI TOKCUYHOI

PevYOBUHNY i «AyXKe CTINKOI 6ioaKyMynAaTUBHOI pe4OBUHUY»

OuiHka BiANOBIAHOCTI 03HaKam «cTanoi 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOI PEYOBUHUY | «AYy>Ke CTiliKoi BioakyMynsaTUBHOI
PEeYoBMHM» He NPOBOAMIIacs.

12.6 IHWi HeOaxaHi Hacniaku
[ocnigxeHHs He NpoBOAUNUCH.

Po3ain 13: YMoBu yTunisauii

13.1 MeTtoau yTunisauii Biaxoais

Biaxoau npogykry YTunisaudito BMicTy Ta (abo) koHTeHepa HeobXigHO 34iiCHIOBaTH BiAMOBIAHO 40
MiCLeBUX, perioHanbHWX, AepXaBHUX i (ab0) MixkHapOOgHUX HOPM.
Biaxoau ynakoBku YTunisauito BMicTy Ta (abo) koHTeHepa HeobXigHO 34iiCHIOBaTH BiAMNOBIAHO 40

MiCLEBUX, perioHanbHMX, AepXXaBHUX i (ab0) MixkHapOOHUX HOPM.

13.2 flopgaTkoBa iHchopmauis

Bionoriyni maTtepianu, NPUCTPOI A4S NePeHOCy Ta BUKOPUCTaHI KapTPUOKi Crig BBaXaTu 30aTHUMKN NEPEHOCUTH
iHPEKLUiNHI areHTu, siKi NoTPebytoTh CTaHAAPTHMX 3anobiKHMX 3axoqiB. [1na npaBurbHOT yTuUnisauii BUKOPUCTaHUX
KapTpuoKiB i HEBUKOPUCTAHUX peakTUBIB JOTPUMYMTECHA NPUNHATUX Y BallOMYy 3aknagi npasus 3axmcty goskinng. Ll
MaTepianu MOXyTb MaTu BMacTMBOCTI XiMiYHO HeGe3neYHnX BigXOAIB i BUMaraTu BUKOHaHHSI OCOONMBUX AepXXaBHUX abo
perioHanbHMX npoueayp Ans iX yTunisauii. AKWo NpunHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He AaloTbh ACHUX YKa3iBOK LLOA0
npaBuIbHOI yTuUNi3auii umMx Bigxonis, GionorivyHi 3pa3ky Ta BUKOPUCTAHI KapTpuaxi cnig yTunisyBatu 3 JOTPUMaHHSM
npasun BOO3 (BcecBiTHbOI OpraHi3aLii OXopoHW 340pO0B’A) OO0 NOBOMKEHHSA 3 MEANYHUMM BigXo4aMu Ta ix yTunisauii.
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Po3pin 14: IHdopmauis Wono TpaHCNOPTYBaHHA

141 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) HeGe3nekn | 14.4 Ipyna 14.5 HebGe3neka ans
Homep HaMMeHyBaHHA npuv TpaHCNOPTYBaHHi ynakoBKU HaBKONULHbLOIO
OOH OOH cepegoBuila
DOT NDA He peryntoeTtbca NDA NDA NDA
TDG NDA He perynioeTtbca NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA He perynioeTtbca NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA He perynioeTtbca NDA NDA NDA

14.6 CneuianbHi 3axoamn 6e3neku ona KOpucTyBaviB
He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBigHo Ao Aoaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
[OaHi BigcyTHI.

Po3pin 15: HopmatuBHa iHcopmauin

15.1 MNMpaBoBi akTu B chepi 6e3nekun, 3axmcTy 340pOB'sl i HABKONULHbLOIO
cepeaoBula/ocob6nMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI A0 Ppe4OBUHU abo cyMmilli

Knac HebGe3nekn SARA

PeecTtp
KoMnoHeHT CAS Kanapga, DSL KaHnapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lyaHigunH xnopug 50-01-1 Tak Hi Tak Hi Tak

KaHapga
OxopoHa npaui: Ller npogykT MicTute npoteiHasy K, LWo nianarae koHTponto, ik D2A — [1y>ke TOKCUYHI pe4oBUHN
KaHapa - IHcpopmauiiHa cuctema woao He6esneyHnx martepianie Ha po6ounx micusax (WHMIS) - Knacudikadis pe4oBuH

Kanapa - WHMIS - Mepenik iHrpeaieHTiB, iHhbopmauia npo ski nignarae poskpuTTio

OxopoHa npaui: Lleii npogyKkT He MiCTUTb XKOOHOT 3 HWKYE HaBedeHNX XiMIYHUX PEYOBUH 3 BCTAHOBNEHWUM Firi€HIYHUM
HOpPMaTMBOM
KaHapa - 3akoH KaHaau npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepepgoBuila (CEPA) - Cnucok npiopuTeTHUX pe4oBUH

Cnony4eHi lUTtatn Amepuku
OxopoHa npaui: Llei npoaykT He MiCTUTb XKOOHOT 3 HKYEe HaBedeHUX XiMIYHUX PEYOBUH 3 BCTAHOBNEHWUM Firi€HIYHUM

HOpMaTnBOM
CLUA - YnpaBniHHa oxopoHu npaui (OSHA) - 3abe3nevyeHHA 6e3nekn BUpo6HUYOro npouecy - BucokoHe6eaneuHi ximiuHi
peyvyoBUHU

CLUA - OSHA - Ximi4yHi pe4oBUHMU, WO NiANAraloTb 0COGNIMBOMY KOHTPOSO
HaBkonuiwiHe cepepoBuLue: Lien NpoaykT HE MICTUTB XXOOHOI 3 HUXKYE HaBegEeHUX XIMIYHUX PEYOBWH 3 BCTAHOBIIEHUM

rirfiEHIYHUM HOPMaTMBOM
CLUA - 3akoH npo uucte noBitpsa (CAA), 1990 - He6e3ne4Hi pe4oBUHM, WO 3a6pyAHIOIOTb NOBITPSA
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CLUA - AKT npo KOMMNeKCcHe pearyBaHHSA, KOMNeHcauii i BianoBiganbHOCTI 3a wWkoay HaBKonuUwHbLoMy cepenoBuy (CERCLA)/
3akoH npo noninweHHA hiHaHCYyBaHHA Ta Nepepo3noAin noBHoBaXeHb (SARA) - HeGe3ne4Hi pe4oBMHM Ta iX NiA3BITHI KiNbKOCTI

CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigu Ta ix nia3BiTHI KinbKocCTi

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3BuyanHo He6e3ne4vHi pe4oBMHU. 3aKOH Npo NnaHyBaHHA AiA NpyM Haa3BUYaANHUX
cuTyauifix i npaBo cycninbcTBa Ha iHopmauito (EPCRA) - nia3BiTHI KinbkocTi

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4anHo He6e3ne4vHi peyoBuHuU. MoporoBi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnogilleHHA Npo BUKUAU

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CNUCOK CTilNKnX 6ioakyMynsiTUBHMX TOKCUYHUX PE4OBUH

Cnony4eHi LUTtatn Amepuku — 3akoHonpoekT 65 wraTty KanicopHis: Liei npogykT He MicTUTE XiMiYHUX
peyoByVH, NepeniyeHnx y 3akoHonpoekTi 65 wraty KanigopHiga

15.2 OuiHka xiMiyHOI Oe3neku
OuiHka xiMmi4HOI Be3nekn He NpoBoaMNach.

Po3ain 16: JopaTkoBa iHopmauis

BianoBigHi pa3u (kof i Becb TEKCT)

BiamoBa Big
BignoBiganbHoOCTI/0OMeXeHHA
BignoBiganbHOCTI

CKOpOYeHHA
NDA = [aHi BigcyTHi

Ctop. 383 3 396

H303 — Moxe 6yTu WKiANUMBMM y pasi NPOKOBTYBaHHS

H315 — Buknukae nogpasHEHHS LLKipK

H320 — Buknukae nogpasHeEHHs oyei

H334 — Moxe Buknukatu aneprito abo cumnToMu actMu abo yTpygHEHHS ONXaHHA Y pasi
BAMXaHHS

lMpencTaeneHi BuULLIE BiGOMOCTI 6a3yloTbCa Ha AOCTYNHUX HaM AaHWUX 3 YNIEBHEHICTIO B iX
TOYHOCTI. B 3B'A3Ky 3 TUM, WO npeacTasneHa iHgpopmalis Moxe ByTu BUKOpUCTaHa B
He3aneXxHuX Bi Hac Ta HeBIAOMMX HaM YMOBax, MM He HECEMO BifNOBIAANbHOCTI 3a
Hacniaku it BUKOPUCTaHHS, i BCi 0cobu, siki OTPUMYIOTb L0 iHCbOpMaLLito, MOBUHHI
CaMOCTIHO NpUAMAaTK piLLeHHS LLOAO0 HACMiAKIB 3aCTOCYBaHHS, BacTUBOCTEN, 3acobis
3axucTy Ta cnocobiB yTunisauii BignoBigHO 4O KOHKPETHMX YMOB 3aCTOCyBaHHSA. Mu He
Nnopy4yaemo, He JaeMO XOOHUX rapaHTin Ta 3060B'a3aHb, iBHUX abo nependavyBaHnx
(BKMOYaouM rapaHTii npuaaTtHOCTi abo ToBapHOI NpUAATHOCTI A4Nsl KOHKPETHOI Lini), woao
MaTepianis Ta TOMHOCTI AaHOT iHdhopmMaLii, OTpUMaHNX NpY iX BUKOPUCTaHHI pe3yneTarTis,
a Takox Hebesnek, NoB'si3aHNX i3 BUKOPUCTaHHAM AaHoro matepiany. [Npy noBOaXeHHI 3
MaTepianom Ta MOro BUKOPUCTaHHI cnig nposiBnsaTn obepexHicTs. MNpeactasneHa suLle
iHcbopmauis nepegaHa 4OBPOCOBICHO Ta 3 YNEeBHEHICTHO B Ti ToYHOCTI. My Hagaemo BCto
iHcbopmauito, Lo CcTocyeThCs NepeabayvyBaHOro BUKOPUCTAHHA MaTtepiany, CTaHOM Ha
MoMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxkaHUx Hacnigkie, NoB'A3aHuX i3 AaHUM
NPOAYKTOM, Lier nacnopT 3 B6e3nekn NpoayKTy He € i He MOXe ByTK 3aMiHOK KOHCYnbTauii
3 BignoBigHMM cnedianictoMm. byab nacka, HaganTe.
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