Z Cepheid.

Safety Data Sheet
Effective Date: January 2023
Supersedes Date: August 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

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

1.1 Product Identifier

Product Name

Product Code

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-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

Telephone (General)
Telephone (General)
Supplier

Telephone (General)

Telephone (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

1 (408) 541-4191 - Outside of the US
Cepheid AB

Rdntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
1 (352) 323-3500 - Outside of the US
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Section 2: Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

CLP The following SDS is for the final finished mixture product only as used in the
laboratory. The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board
containers. Exemptions for disclosing some component information are pursuant to
CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)())(C)(1)&(2).

Not classified
2.2 Label Elements
CLP

Hazard Statements No label element(s) required

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Acute Toxicity Oral 5
Skin Mild Irritation 3
Eye Mild Irritation 2B

2.2 Label Elements
UN GHS
WARNING

Hazard statements Harmful if swallowed
May be harmful in contact with skin
Causes eye irritation

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

2.3 Other Hazards

UN GHS According to the Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS)
this product is considered hazardous.
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United States (US)
According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard statements Harmful if swallowed
May be harmful in contact with skin
Causes eye irritation
Precautionary statements

Prevention Wash hands thoroughly after handling.

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

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

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.
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Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Composition
Chemical Name |ldentifiers % LD50/LC50 [Classifications According to Regulation/Directive Comments
- . EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
%‘:iirc“d;r‘]zte Eﬁ\fégg_?’é%‘g_%lz_l 10%-20% | 593 mg/kg | UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2B NDA
y ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation 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.

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.
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Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

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

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

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

6.4 Reference to other sections
Refer to Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection and Section 13 - Disposal Considerations.
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Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for safe handling
Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents. Avoid contact with skin and eyes.
7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities
Storage Store according to product labeling. Keep away from incompatible materials. Store
locked up. Keep container/package tightly closed in a cool, well-ventilated place.
7.3 Specific end use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control parameters

Exposure Limits/Guidelines

Result ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium thiocyanate TWA Not established Not established Not established
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

Key to abbreviations
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Physical Form Liquid Color Colorless
Odor Odorless Odor Threshold Data lacking
General Properties

Boiling Point 212 °F(100 °C) Melting Point/Freezing Point 32 °F(0 °C)
Decomposition Temperature Data lacking pH 3.3t08.8
Specific Gravity/Relative Density | =1 Water=1 Water Solubility Soluble 100 %
Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking
Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Minimal Vapor Density Data lacking
Evaporation Rate Minimal

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
Acids.

10.6 Hazardous decomposition products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.
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Section 11: Toxicologica

| Information

11.1 Information on toxicological effects

Components

Guanidinium thiocyanate

| 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 « 593 mg/kg

GHS Properties

Classification

Acute Toxicity

EU/CLPeData lacking
UN GHSe*Acute Toxicity - Oral 5
OSHA HCS 2012<Data lacking

Skin Corrosion/Irritation

EU/CLPeData lacking
UN GHSeSkin Mild Irritation 3
OSHA HCS 2012<Data lacking

Serious Eye Damage/Irritation

EU/CLPeData lacking
UN GHSe*Eye Mild Irritation 2B
OSHA HCS 2012°¢Eye Mild Irritation 2B

Skin Sensitization

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

Respiratory Sensitization

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

Carcinogenicity

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

Germ Cell Mutagenicity

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

Toxicity for Reproduction

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

STOT-SE

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

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

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

Causes mild skin irritation.
No data available

Causes eye irritation.
No data available

May be harmful if swallowed.
No data available
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Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

| Section 12: Ecological Information

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

12.2 Persistence and degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil

Material data lacking.

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

12.6 Other adverse effects
No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste treatment methods

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

Packaging waste

13.2 Other Information

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 Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
TDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
IMO/IMDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
IATA/ICAO | Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
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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
Not relevant.

Section 15: Regulatory Information

15.1 Safety, Health and Environmental Regulations/Legislation Specific for the Substance or
Mixture
SARA Hazard Classifications Acute

Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
Canada
Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
Environment

Canada - CEPA - Priority Substances List

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
United States
Labor

U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

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

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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United States - California
Environment

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 -

*Guanidinium thiocyanate

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Carcinogens List

593-84-0 Not Listed
Developmental Toxicity

593-84-0 Not Listed
Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

593-84-0 Not Listed
No Significant Risk Levels (NSRL)

593-84-0 Not Listed
Reproductive Toxicity - Female

593-84-0 Not Listed
Reproductive Toxicity - Male

593-84-0 Not Listed

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

| Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

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

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
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.
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Punkt 1: Identifikation af stosssffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Handelsnavn Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Artikelnummer GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

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

1.3 Narmere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
Producent Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) 1 (888) 838-3222 - USA - Tast 2
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 - Uden for USA

Leverandar Cepheid AB

RoOntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (generelt) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Ngadtelefon

Producent 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Dggnaben nadtelefon
Producent 1 (352) 323-3500 - Uden for USA
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| Punkt 2: Fareidentifikation

EU/EQF
I henhold til: Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [2endret ved 453/2010]

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP-forordning Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder for det blandede slutprodukt kun som anvendt
pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i separate
beholdere. Undtagelser vedrarende offentligggarelse af oplysninger om visse
komponenter skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)og(2).

Ikke klassificeret
2.2 Merkningselementer
CLP

H-saetninger Ingen meerkningselementer pakreevet

2.3 Andre farer

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

UN GHS (Maerkning indhold bruges pa produkter)
| henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og meaerkning af kemikalier
(GHS)

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

UN GHS Akut toksicitet - oral 5
Mild hudirritation 3
Mild gjenirritation 2B

2.2 Markningselementer
UN GHS
ADVARSEL

Faresaetninger Farlig ved indtagelse
Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
Forarsager gjenirritation
Signalord
Forebyggelse Vask haenderne grundigt efter handtering.

Reaktion Ved hudirritation: Sgg laegehjaelp.
VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp.
| tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en leege.

2.3 Andre farer

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

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

USA

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Markningselementer
OSHA HCS 2012

Faresatninger Farlig ved indtagelse
Kan veere skadeligt ved kontakt med huden

Forarsager gjenirritation
Signalord
Forebyggelse Vask handerne grundigt efter handtering.

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

2.3 Andre farer

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

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Andre oplysninger

Alle andre reagenser, perler og andre indholdsstoffer forekommer i koncentrationer pa mindre end 1 % i blandingen, eller
anses ikke for farlige iht. amerikanske forordninger vedrgrende fare (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver til klassifikation og
meerkning af stoffer eller blandinger, eller Global Harmonization System til klassifikation og meerkning af stoffer eller
blandinger.

Side 14 af 202 301-3166, Rev. AC



Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammenséaetning

Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificeringer iht. forordning/direktiv Bemeerkninger
g&%*o EU CLP: Akut toks. 5, H302, H313, H320

Guanidinthiocyanat EINECS: 10-20 % | 593 mg/kg | UN GHS: Akut toks. 5 (oral), hudirrit. 3, Gjenirrit. 2B NDA
209-812;1 OSHA HCS 2012: Akut toks. 5 (oral), @jenirrit. 2B

Punkt 4: Forstehjzelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

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

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

Jjne 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 leegehjeelp.

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjeelp og saerlig behandling er ngdvendig

Anmaerkninger til l2gen Der bgr behandles symptomatisk. Der bgr tages forbehold for, at overeksponering
for andre materialer end dette produkt kan have fundet sted.
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Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 5: Brandbeka&mpelse

5.1 Slukningsmidler

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

forbreendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

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

Benyt seerlige kemiske beskyttelsesdragter som anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen
beskyttelse mod kraftig varme.

Benyt selvforsynet, Iufttilfart andedraetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.

MINDRE BRANDE: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan ggres forsvarligt.

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

Personlige Hvis en beholder 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 ventilation.

Tiltag i ngdsituationer Nadberedskab forventes ikke at vaere nedvendigt, sa laange materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Undga spredning af spildt materiale til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.

6.3 Metoder og udstyr til inddaempning og oprensning

Inddeemning Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med papirhandkleeder. Haeld
og oprenshing ikke spildt materiale i vasken.

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

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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
undgéas. Undga kontakt med hud og gjne.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaring Opbevares som angivet p& produktmaerkningen. Holdes vaek fra uforenelige
materialer. Opbevares under |as. Hold beholderen/pakken teet lukket pa et godt
ventileret sted.
7.3 Searlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graenseveerdier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumthiocyanat TWA Ikke fastlagt Ikke fastlagt Ikke fastlagt
8.2 Eksponeringskontrol
Egnede foranstaltninger til Sarg for tilstreekkelig ventilation. Omfanget af ventilation skal svare til forholdene.
eksponeringskontrol Hvis relevant anvendes afskaermning, udsugning i omradet eller andre

foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede
eksponeringsgreenser. Hvis der ikke er fastlagt eksponeringsgraenser, skal
luftforurening holdes p& acceptable niveauer.

Personlige vaernemidler

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

Ansigtbeskyttelse Beer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.

Hud-/kropsbeskyttelse Beer beskyttelsestgj

Miljoeksponeringskontrol Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.
Forkortelser:

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske arbejdsmiljatilsyn)
TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa en 8-timers arbejdsdag eller 40-timers arbejdsuge
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Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Beskrivelse

Tilstandsform Flydende Farve Farvelgs
Lugt Lugtfri Lugtteerskel Ingen data
Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C Smeltepunkt/frysepunkt 0°C
Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 3,31il 8,8
Specifik tyngde/relativ teethed =1 Vand=1 Oplgselighed i vand 100 % vandoplgselig
Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data
Oxiderende egenskaber: Ingen data

Flygtighed

Damptryk Minimalt Dampteethed Ingen data
Fordampningshastighed Minimalt

Antaendelighed

Flammepunkt Ingen data @vre eksplosionsgraense Ingen data
Nedre eksplosionsgreense Ingen data Selvantaendelsespunkt Ingen data
Anteendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljgeksponeringskontrol

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere fysiske og kemiske parametre angivet.

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt reaktivitet under normale betingelser.

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
Syrer.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.
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Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad

Ikrafttreedelsesdato: January 2023
Erstatter datoen: August 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akut toksicitet: Intraperitonealt-mus LD50 * 593 mg/kg

GHS-egenskaber

Klassifikation

Akut toksicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeAkut toksicitet - Oral 5
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Hudaetsning/-irritation

EU/CLPeIngen data
UN GHSeMild hudirritation 3
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Alvorlig gjenskade/-irritation

EU/CLPeIngen data
UN GHSeMild gjenirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild gjenirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Karcinogenicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012«Ingen data

Kimcellemutagenicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012«Ingen data

Reproduktionstoksicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012-Ingen data

Enkel STOT-eksponering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012-Ingen data

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Kan forarsage irritation.
Kronisk (forsinket) Data foreligger ikke

Hud

Akut (omgaende) Forarsager mild hudirritation.
Kronisk (forsinket) Data foreligger ikke

Gjne

Akut (omgaende) Forarsager gjenirritation.
Kronisk (forsinket) Data foreligger ikke
Indtagelse

Akut (omgaende) Kan veere farlig ved indtagelse.
Kronisk (forsinket) Data foreligger ikke

Forkortelser:
LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)
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Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Punkt 12: Miljgoplysninger

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

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Testdata foreligger ikke.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Testdata foreligger ikke.

12.4 Mobilitet i jord
Testdata foreligger ikke.

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

12.6 Andre negative virkninger
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

Punkt 13: Forhold vedregrende bortskaffelse
13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

lokale, regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Andre oplysninger

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

Sikkerhedsdatablad
Ikrafttreedelsesdato: January 2023

Erstatter datoen: August 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
Punkt 14: Transportoplysninger
14.1 UN- 14.2 UN- 14.3 14.4 14.5
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljgfarer
(UN Proper Shipping Name)

DOT Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllé\lj(:mt
TDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllg\ljznt
IMO/IMDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllg\lj(;nt
IATA/ICAO Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllg\lj(;nt

14.6 Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

Ikke relevant.

Punkt 15: Oplysninger om regulering

15.1 Sezerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til

sikkerhed, sundhed og miljo
SARA fareklassifikation Akut

Oversigt over kemikalier

Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL

EU EINECS

EU ELNICS

TSCA

Guanidiniumthiocyanat| 593-84-0 Ja Nej

Ja

Nej

Ja

Canada

Arbejdsplads
Canada - WHMIS - Klassifikation af stoffer
» Guanidiniumthiocyanat
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
» Guanidiniumthiocyanat

Miljz
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
» Guanidiniumthiocyanat

USA

Arbejdsplads
U.S. - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat
U.S. - OSHA - Seerligt regulerede kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat
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Z Cepheid.

Sikkerhedsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: January 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
Miljo
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare meengder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare meengder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien
Miljo
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Udvikling af toksicitet
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante satninger H302 - Farlig ved indtagelse

(nummer og hel tekst) H313 — Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
H320 - Forarsager gjenirritation

Ansvarsfraskrivelse 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 vedrarende den forudsigelige handtering af materialet. | tilfeelde 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.

Forkortelser:
NDA = No data available (Ingen data)
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Z Cepheid.

Sicherheitsdatenblatt Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Inkrafttretensdatum: Januar 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersetzt (Datum): August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Produktname Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox
Produktcode GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - auRerhalb der USA

Lieferant Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

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

Seite 23 von 202 301-3166, Rev. AC


http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com

Z Cepheid.

Sicherheitsdatenblatt Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Inkrafttretensdatum: Januar 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersetzt (Datum): August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EEC
Nach: Regulation (EC) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geandert durch 453/2010]

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das folgende SDB gilt fiir das Fertiggemischprodukt nur, wenn es im Labor benutzt
wird. Das Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien, die in der Kartusche oder in
separaten Behéltern vorhanden sind. Ausnahmen fir die Offenlegung einiger
Komponentendaten gelten gemafl CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

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

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Akute Toxizitat, oral 5
Leichte Hautreizung 3
Leichte Augenreizung 2B

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
WARNHINWEIS

H-Satze Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Méoglicherweise gesundheitsschéadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizung

P-Satze
Vorbeugung Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

Reaktion Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser sptilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter splen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Unwohlsein 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.
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Vereinigte Staaten (VS)
Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizung

Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.
Antwort BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kdrner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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| Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
3.1 Stoffe
Material erfillt nicht die Kriterien einer Substanz.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische . o . -
A Kennzeichnung % LD50/LC50 [Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
Bezeichnung
CAS:593-84-0 | ;1 o, EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: 200/0 593 mg/kg [ UN GHS: Akute Tox. 5 (oral); Hautreizung 3; Augenreizung 2B KDV
209-812-1 0 OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (oral); Augenreizung 2B
Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen
4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
Einatmen Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen

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

Haut Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei geringem Hautkontakt Material nicht
auf andere Hautbereiche verteilen. Im Falle eines Hautkontakts mit dem Stoff unter
flieRendem Wasser sofort fir 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 flieBendem Wasser sofort fur mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Siehe Abschnitt 11 - Toxikologische Informationen.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Alle Behandlungsmalinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Aul3erdem ist zu
berucksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien

zusatzlich zu diesem Produkt kam.
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| Abschnitt 5: MalBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfiigbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewdhnliche Brand-und Die Plastikkartusche enthalt Reagenzien, die toxische Kohlenoxid-, Schwefeloxid-

Explosionsgefahren und Stickstoffoxiddampfe abgeben kdnnen.

Geféhrliche Keine Daten verflgbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiur die Brandbekdmpfung

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

Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: Mallinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personlichen Vorkehrungen
SchutzmalRnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschittete
Material hindurch gehen. Beschadigte Behélter oder verschittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Raume be- oder entliften.
Sofortmaflinahmen Es sind keine Notfallmalnahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
6.2 UmweltschutzmalBhahmen

Nicht in Gewésser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Ruckhaltung und Reinigung

Einkapselung/Aufraumarbeiten  Bei kleinen Verschuttungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Papiertuch aufnehmen. Verschiittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.
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| Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlcksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

| Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien
Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA

Guanidiniumthiocyanat TWA Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

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

MalRnahmen/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 Schutzausristung

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
Europdaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die Grenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

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

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

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Physische Gestalt Flussigkeit Farbe Farblos

Geruch Geruchlos Geruchsschwelle Fehlende Daten
Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt 100 °C (212 °F) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt 0°C(32°F)
Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 3,3 bis 8,8
g?ciztg'SChes Gewich/Relative =1 Wasser=1 Wasserloslichkeit Loslich 100 %
Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten
Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Minimal Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Minimal

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten
Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten
Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitdt und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit geféahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthélt, kann toxische Nebenprodukte
freisetzen.

10.5 Unvertragliche Materialien
Sauren.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthélt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen.
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| Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akute

Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 593 mg/kg

GHS Eigenschaften

Klassifizierung

Akute Toxizitat

EU/CLPeFehlende Daten
UN GHSe*Akute Toxizitat - Verschlucken - Kategorie 5
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Hautétzende Wirkung/Reizung

EU/CLPeFehlende Daten
UN GHSeLeichte Reizung der Haut Kategorie 3
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSe Leichte Augenreizung Kategorie 2B
OSHA HCS 2012¢Leichte Augenreizung Kategorie 2B

Hautsensibilisierung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSeFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Sensibilisierung der Atemwege

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSeFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Karzinogenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSeFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSeFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten

Reproduktionstoxizitéat UN GHSeFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
STOT-SE UN GHSeFehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen
Akut (Sofort)
Chronisch (Verzdgert) Keine Daten verfligbar
Haut

Akut (Sofort)
Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfiigbar
Augen

Akut (Sofort)
Chronisch (Verzdgert) Keine Daten verfligbar
Verschlucken
Akut (Sofort)
Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfiigbar
Schlissel fur Abkurzungen
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LD = Letale Dosierung

| Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotential
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und / oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den tblichen
VorsichtsmaRnahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften lhrer Einrichtung. Diese Materialien kénnen
chemischen Sondermdill darstellen, der gemaf bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden
muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur
ordnungsgemafen Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaR den Richtlinien
der WHO (Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abféllen 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- Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
Bezeichnung
des
Frachtgutes
DOT Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
TDG Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
IMO/IMDG Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
IATA/ICAO Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert

14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Verwender
Keine Angaben.

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

Nicht relevant.

| Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut
Inventar

Bauelemente CAS Kanada NDSL Kanada DSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat| 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS — Klassifizierung von Substanzen

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Kanada - WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt

Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe

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

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
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Xpert Mpox

| Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze
(Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

Schlussel fur Abkirzungen
KDV = Keine Daten verfiigbar
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H302 — Gesundheitsschéadlich beim Verschlucken
H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 — Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfugbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdnnen,
die aul3erhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, tbernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmaf3nahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewéahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind.

Bei der Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fur akkurat gehalten.

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fur die Rucksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Tunpa 1: NMpoodiopioudg ouciag/UEiyHaTOG KAl ETAIPEIAG/ETTIXEIPNONG

1.1 AvayvwpIioTIKOG KwSIKOG TTPpOoIoVTOG

Ovouagia TPoidvTog Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Flu, Xpert Xpress Flu,
Xpert Xpress SARS-COV-2, Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV, Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Kwdik6g Tpoidvrog GXFLU/RSV-10, GXFLU/RSV-CE-10, XPRSFLU/RSV-CN-10,
RXPFLU/RSV-10, XPRSFLU/RSV-CE-10, RFLU/RSV-10, GXFLU-CE-10,
XPRSFLU/RSV-10, XPRSFLU-10, XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10, 700-6944, XPSARS-COV2-MII-10, 900-0889, 900-0890,
900-0892, XPCOV2/FLU/RSV-10, XPRSARS-COV2-DOD, 900-0918, 900-0919,
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Zuvaegeig TTpoodiopI{OUEVES XPNOEIG THG OUCIAG ) TOU MEIYMATOG KOI AVTEVOEIKVUOUEVES

XpNnoeig
Zuvagng(eig) EpyaoTnpiakn xpron
mpoodiopi{opevn(eg)
xpnon(eig)
1.3 ZTolixeia Tou TTpopnBeuTA TOU deATiou BedOPEVWYV aoPaAEiag
KataokeuaoThg Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Hvwpéveg MoAiTeieg TG APEPIKAG

www.cepheid.com

H.M.A: techsupport@cepheid.com
TnAépwvo (yevikhig xpiong) 1 (888) 838-3222, emAoyn 2 yia H.IN.A.
TnAépwvo (yevikng xpiong) 1 (408) 541-4191 - Exktég Twv H.IM.A.

Mapoxog Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zoundia

www.cepheidinternational.com

EE: support@cepheideurope.com
TnAé@wvo (yevikAg xpaong) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

AuacTtpahia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

TnAépwvo (Auotpadia) 1800 107 884

1.4 Ap1OuOGg TNAEQPWVOU £TTEIYOUCAG AVAYKNG
KataokeuaoThg 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Etreiyoucag avaykng yia 6Ao 1o 24wpo
KataokeuaoThg 1 (352) 323-3500 - Ek166 Twv H.I.A.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Tunpa 2: NMpoodiopIouOg ETTIKIVOUVOTNTAG

EE/EOK
Zopoewva pe: Kavoviouog (EK) api6. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [TpotrotroilOnke a1ré TovV KAVOVIOHO
453/2010]

2.1 Tagivéopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG
CLP To TTapakdaTw AAA gival pévo yia T0 TEAIKO TTPOIOV OAOKANPWHEVOU HEIYUATOG OTTWG
XPNOIYOTTOIEITAI OTO EPYATTHPIO. TO TTPOIOV TTEPIEXEI TPaIpidIa KAl avTIOpACTAPIa GTN
@UOIyYa A o€ TTEPIEKTEG EKTOG TOu avaAuTr]. O1 e€aIpEOEIG yIa TN yVWOTOTIoINoN
OPICUEVWYV TTANPOPOPIWY GUOTATIKWY UTTOKEIVTAI 0TO apBpo 1(5)(8) Tou kavovieuou
CLP, ka1 o1o €dd@io 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) Tou kavoviouou 29 CFR.
Mn Ta&ivounuévo

2.2 Zroixeia emICAMAVONG
CLP
AnAwoeig emKIvOUvOeTNTAG Acgv amaitolvtal oToIXEia EmMonuavong

2.3 AAMAol kivduvol

CLP ZUpewva pe Tov kavoviopo (EK) apiB. 1272/2008 (CLP), autd 1o UAIKO Ogv BewpeiTal
ETMIKivOUvO.

GHS 1ou OHE (Mepiexdpevo €TIOHPAVONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI OE TTPOIOVTA)
Z0popwva pe: Naykoopiwg Evapuoviopévo Zuotnua Tagivopnong kai Emoipavong Xnuikwv Ouciwv (GHS) Tou
OHE

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYMATOG
GHS 1ou OHE Oteia To¢IKOTNTA dIG TOU OTOPATOG 5
‘Hmog £peBiopdg Tou dépuaTtog 3
'Hmog £peBiouog Twv 0@BaAuwyv 2B

2.2 Zroixeia emIcAMAvVONG
GHS 10U OHE
NMPOXZOXH

AnAwoeig EmPBAaBég oe mepiTITwon Kardmoong

EMIKIVEUVOTNTOG Mrtropei va gival emBAaBEG o€ eTTaQr pe To dEpua
MNpokaAei 0@OBaAuIkS epeBIouO

AnAwoeig Tpo@uAdiewyv
MpoéAnywn TMAUveTE OXOAQOTIKA TA XEPIA PETA TOV XEIPIOUO.
Amokpion Edv maparnpnBei epeBiouog Tou dépuaTtog: ZuuBouleuBeite / ETrioke@Oeite yiaTpo.
2E NMEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: Z€TTAUVETE TTPOCEKTIKA UE VEPD YIA APKETA
AETITA. EAV UTTGPXOUV PAKOI ETTAQPNG, APAIPECTE TOUG, EQOOOV gival EUKOAO.
JuvexioTe va EETTAEVETE.
Edv dev uttoxwpei 0 0@BaAuIkég epeBiopdg: ZupBouleuBeite / ETioke@Beite yiaTpo.
KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo eav aioBavOeite adiabeaia.
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2.3 AAMol Kivduvol

GHS 10U OHE ZUuoewva pe 1o Maykoopiwg Evapuoviopévo Zuotnua Tagivounaong Kai
Emonuavong (GHS), autd 1o Trpoidv Bewpeital eTmKivouvo.

Hvwpuéveg MoAiteieg (H.IN.A.)
Zopoewva pe: NMpoérutro HCS 29 CFR 1910.1200 Tou OSHA

2.1 Tagivéopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG
OSHA HCS 2012 "Hmmog epeBioudg Twv opBaiuwyv 2B

2.2 Zroixeia emICAMAvVONG
OSHA HCS 2012
AnAwoeig EmPBAaBEg o€ TepiTrTwaon katdmoong
EMIKIVEUVOTNTOG Mrtropei va eival emRAaBEG o€ eTTaPn YE TO OEPUQ
MpokaAegi o@BaAUIKO epeBIoUS
AnAwosig Tpo@uAdewv
MpéAnywn T[MAUveTe OXOAAOTIKA TA XEPIA HETA TOV XEIPIGUO.
Amokpion ZE MEPIMNTQZH ENA®PHX ME TA MATIA: ZeTAUvETE TTPOCEKTIKGA PE VEPO YIO APKETA
AeTITA. EAQV UTTGPXOUV PAKOIi ETTAPRAG, AQAIPECTE TOUG, EPOCOV gival EUKOAO.
ZuvexioTe va EeTTAEVETE.
Edv dev uttoxwpei 0 opBaAuIKOG epeBioudG: ZupPBouleubeite / ETokepOeite yiaTpo.

2.3 AAAoil kivduvol

OSHA HCS 2012 20pewva Pe Toug Kavoviopoug Twv Hvwpévwy MoAireiwyv (29 CFR 1910.1200 -
MpdTuTro KolvoTroinong KIivOUvwv), autd To TTPoidv dev Bewpeital TTIKIVOUVO.

Kavaddg
Zopewva pe: WHMIS

2.1 Tagivéopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG

WHMIS Mn Ta&ivounuévo
2.2 Zroixeia emIcCApAvVONg
WHMIS Agv atraitolvTal OTOIXEIQ ETTICAPAVONG.
2.3 AAAoi Kivduvol
WHMIS 2T1ov Kavadd, To rpoavagepBév Tpoidv dev Bewpeital ETTIKIVOUVO GUUPWVA E TO

MAnpogopiakd ZuoTtnua Emkivouvwy YAIkwy atov Xwpo Epyaciag (WHMIS).

2.4 AMAeg TTAnpo@opicg

Ola ta dAAa avTIdpacThpia, o@aipidia Kal GANA CUCTATIKA UTTAPXOUV O€ GUYKEVTPWOEIG MIKPOTEPES aTTd 1% OTO peiypan
Oev BewpouvTal eTIKiVOUVA CUPQWVA PE TOUG KAVOVIOPOUG KolvotToinong Kivouvwy Twv H.M.A. (29 CFR 1910.1200), pe
TIG 00nyieg TNG EE yia Tnv Tagivéunon kai emaoruavon ousiwy ) gelyudtwy i pe 1o MNaykoouiwg Evapuoviopévo uotnua
yla Tnv Tagivéunon Kal ETTICAPAvVoN OUCIWY 1 HEIYUATWV.
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TuRpa 3: ZUvOeon/TTANPOPOPIES YIO TA CUCTATIKA

3.1 Oucigg

To UAIKG dev TTANPOI Ta KPITAPIO YIOG OUCiag.

3.2 Megiypara

20vleon
XnuIKNA ovopacia ﬁ:}%\{:ggpw“m' % LD50/LC50 |Tagivounoeig cUppwva e Kavoviouo/odnyia Naparnpnosig
CLP 1ng EE: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
, . on GHS 1ou OHE: Acute Tox. 5 (d1& Tou OTOW.), EPEBIOT.
O;L%'?/Tgi\\//:go Eﬁ\lségg'szig-%lz-l 10% - 20% 593 mg/kg | yia dépua 3, peBIOT. yia opBaAuoug 2B AYA
v ’ MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA: Acute Tox. 5 (Orl);
Eye Irrit. 2B

TuApa 4: Métpa TTpwTwyV BonBeiwv

4.1 Meprypa@n TWV HETPWYV TTPWTWYV Bondeiwv

Eiotrvon H mrapoxA TpwTwv BonBeiwv dev avapévetal va gival atrapaitntn €Av 10 UAIKO
XPNnolgoTrolgiTal UTTO KAavVoVIKEG OUVBRKES Kal OTTwG ouviaTdrtal. MeTagépeTte To BUpa
oTov KaBapd aépa. XopnynoTe o&uydvo eAv n avatrvor gival BUoKoAn. Mn
XPNOIYOTToIEiTE TN HEBOBO TEXVNTHG OVATIVONRG HE AUEDH ETTAQL OTOUA PE OTOUA OF
TTEPITITWON TTOU TO BUUA €XEl €I0TTVEUOEI TNV oucia. EQapudoTe TEXVNTH avaTIVor] e
Tn BoBeia pdokag TexvNTHG avatvong eE0TTAIoUEVNG PE BaABida povig kaTelBuvong
1l GAAou KatdAANAou avaTTveuoTIKOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPoidvToG. EQapudoTe
TEXVNTA avaTrvor €Av TO BUUa OEV AVATTVEEL.

Aéppa H mrapoxA mpwTtwv Bonbeiwv dev avapévetal va gival amrapaitntn €Av 10 UAIKO
XPNOIYOTTOIEITaI UTTO KAVOVIKEG OUVONKES Kal OTTWG ouvIoTATal. 10 PIKPH ETTOQH PE
10 O€PUA, aTTOPUYETE TNV EEATTAWON TOU UAIKOU O€ un TTPooBeRANUéEVO dEpua. Ze
TTEPITITWON ETTAPAS PE TNV OUCIa, EETTAUVETE AUECWG TO BEPUA E TPEXOUUEVO VEPO
yia TOUAdYIoTOV 20 AeTTTd. AQQIPEDTE KAl ATTOUOVWOTE TOV HOAUCHEVO POUXIOHO.

Mdmia H mapoxnA mpwTtwyv BonBeiwv dev avapéveTal va gival ammapaitntn €av To UAIKO
XPNOIYOTTOIEITaI UTTO KAVOVIKEG OUVBARKEG Kal OTTWG CUVIOTATAI. Z€ TTEPITITWON
ETTAPNAG YE TNV ouoia, EETTAUVETE AUECWG TA PATIQ PE TPEXOUMEVO VEPD YIa
TouAdyxioTov 20 AeTrTd. Edv dev uttoxwpei 0 o@BaAuikég epeBIopdg: ZupBouleuBeite /
ETmokegBeite yiatpo.

Kardmoon H TrapoxA TpwTtwv Bonbeiwv dev avapéveTal va gival atrapaitntn €Av 10 UAIKO
XPNOIMOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG CUVBAKES Kal OTTWG CUVIOTATAI. Z€ TTEPITITWON
KaTatroong, EETTAUVETE TO OTOUA PE VEPOS (MOVO €dv TO ATOMO dlaTNnPEi TIG AICBAOEIG
Tou) MHN TrpOoKaAéceTe €UETO. Mn xpnoipoTToleiTe TN PEBODO TEXVNTAG AVATIVORG UE
AuEDN €TTA@ OTOUA PE OTOUA O€ TTEPITITWAN TTOU TO BUPA £XEI KATATTIEI TNV OUaTia.
NG&BeTe auéowg 1aTpikr Bonbeia o€ TTEPITITWAN KATATTOONG.

4.2 ZNMOVTIKOTEPO CUUTITWHATA KAl ETTIOPACEIG, ANECESG | HETAYEVECTEPEG
Avatpégte oto TpApa 11 - To§ikoAoyIkEG TTANPOPOPIEG.
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4.3 "EvdeIgn orolaodATTOTE ATTAITOUUEVNG AUECNG IATPIKAG PPOVTIOAG Kal £101KAG BepaTtreiag

ZNHEIWOEIG YIO TOV IATPO ‘OAeg o1 Beparreieg Ba péTmel va Baciovral o€ TTapaTnPOUUEVA CNEia Kal
CUNTITWHATO dua@opiag Tou acBevous. Oa Trpétrel va AngBei utrdyn n moavoeTnTa
OTI YTTOPEl Va €XEl TTPOKUWEI UTTEPEKBEDN O€ UAIKA OIaQOPETIKA aTTd auTtd TO TTPOIOV.

TuApa 5: Mérpa yia TV KATATTOAEUNOT TG TTUPKAYIAG

5.1 MupooBeoTIKA péca

KataAAnAa TrupooBeoTikd MEFAAEZ MYPKATIEZ: =npr| xnuiknA oucia, CO2, appdg avBeKTIKOG 0€ AAKOOAES i
Héoa WEKAOWOG vepOU.
MIKPEZ MYPKATIEZ: =Znpn xnuikr oucia, CO2 | wekaoudg vepou.
AKATAAANAQ TTUPOOBECTIKA Aev uttdpxouv diabéaiya dedopéva
Héoa

5.2 EidiKoi Kivduvol TTou TTPpOKUTITOUV ATrd TNV ouosia | To HEiyHa
AcouvneicTol Kiviuvol H TTAaoTIKA @UaIyya TToU TTEPIEXEI AvTIOPACTAPIA UTTOPEI va KAUEI TOEIKOUG aTpoUg
TTUpPKayIdg Kai €Kkpnéng o&e1diwv Tou dvBpaka, o&eidiwv Tou Beiou, o&e1diwv Tou alwTou.
Emikiviuva mpoiévra kavong Aev uttdpxouv diabéciya dedouéva

5.3 ZuoTdoEIg YIO TOUG TTUPOOBECTEG

H mrpooTarteuTikKiy GTOAR TTUPOGRECTN TTapéxel TTepiopiopévn TTpooTaaia MONO og TepimTwoelg TrTupkayidg. Agv gival
QTTOTEAEOUATIKI) O€ TTEPITITWOEIG BIAPPONG OTToU gival TBavr) N AUECn ETTAQPL PE TNV OUCIA.

®opdre €16IKA GTOAR XNUIKAG TTPOCTACIAG TTOU CUVIOTATAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH. MTTopei va TTapéxel hikpA A kair kabBdAou
BeppIkA TTpoaTaadia.

®opdre autdvoun avatveuoTikr cuakeur] (SCBA) BeTIKAG TTiEoNg.

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

TuApa 6: MéTpa yia TNV AVTIHETWITION TUXAiag EKAuoNG \

6.1 MpoowTTiKéG TTPOPUAAEEIG, TTPOCTATEUTIKOG ESOTTAIONOG Kal S108IKACIEG EKTAKTNG AVAYKNG

MpoowTrikég TTPOPUAAEEIS 2¢& TIEPITITWON TTOU I PUOIYYaA OTTACEI, I0XUOUV AUTEG Ol TTPOOWTTIKESG TTPOPUAAEEIG.
®opdTe KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIOUO. Mnv TTepvATE HEOT OTTO UAIKO TTOU £XEI
XUBei. Mnv ayyileTe TTEPIEKTEG TTOU €XOUV UTTOOTEI {NUIA 1} UAIKO TTOU €xEl XUOBED, EKTOG
€av opdaTe KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIOHS. AgpioTe TOUG KAEIGTOUG XWPOUG.

AladIKaoieg EKTAKTNG Agv avapéveTal va atrairnBouv dIadIKaoieg EKTAKTNG avAaykng Av 1o UAIKG
aAvAayKng XPNOIKOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG OTTWG CGUVICTATAI.

6.2 MepiBaAAovTikéG TTPOPUAGSEIS

ATTOTPEYTE TNV €I0XWPNON O€ UDATIVEG 000UG, UTTOVOUOUG, UTTOYEIQ | TTEPIOPITUEVOUG XWPOUG.

6.3 Mé£BodoI Kal UAIKA yIa TTEPIOPICHO Kal KaBapiouo

Mérpa o HIKPEG BIapPOoES, POPETTE YAVTIA KAl ATTOPPOPNOTE TN dIAPPON PE ATTOPPOPNTIKO
MEPIOPICHOU/KABAPICHOU XopTi. MNV aTTopPITITETE OTNV ATTOXETEUGT TA UAIKG TTOU £€XOUV XUBEI.
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

6.4 Mapatroptr) o€ AAAA THApATA

AvaTpé€te aTo TUNMa 8 - ‘EAeyXog TNG €KBEONG/ATOUIKA TTPOCTACIO KAl GTO THAMA 13 - ZTOIXEIQ OXETIKA WE TN dIdBean.

| TuApa 7: Xe1piop6g Kal atrofnKeuon

7.1 Mpo@uAdgeig yia ao@aAn XEIPIOHO
Xelpiopog Aev arraiteital €161KOG XEIPIOUOS. Av n @UOCIYya OTTACE!l, ATTOPUYETE TNV ETTAPH PE
avTIOPACTAPIAa TTOU £€X0UV XUBEI. ATTOQUYETE TNV £TTAQN ME TO OEpUA Kal Ta PATIA.
7.2 XuvOBnkeg aoc@aAolg @UAAENG, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TUXOV ACUMBIBACTWY KATAOTACEWYV

ATtrofnkeuon ATT0ONKEUOTE GUUPWVA WE TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIGVTOG. Makpid atrd un cupBatd
UAIKA. QuldoaeTal kKAeidwpévo. AiatnprioTe To doxeio/Tn cuokeuaaia epunTiké
KAgigpEvo(n) og dpoaepd, KaAG agpI(OUEVO NEPOG.

7.3 E181kA TeAIKA XpRon (R XpNoeig)
AvaTpé€Te oTo TUAA 1.2 - ZuvaQeic TTPoadIOPICOUEVES XPTOEIG.

| TuApa 8: 'EAeyxog TnG éKBeoNG/ATOMIKA TTPOCTACIO

8.1 Mapduerpol eAéyxou

Op1a ékBeong/kaTeuBuvTipieg 0dnyieg

ATrotéAeopa ACGIH NIOSH OSHA

OgloKuavIkO youavidivio TWA Agv €xel KaBopIaTei Aev €xel kaBopioTei Agv éxel kaBoploTei

8.2 "EAgyxol TnG ékBeong

Mnxavikd pérpa/éAeyyol Mpétrel va epapuoleTal KAAOG YEVIKOG agpIoNOG. H ouxvotnTa agpiopol TTpETTEl va
QvTIOTOIXEI OTIG ouVOnKeg. Katd TrepiTrTwaon, EpapuoaTe TTEPIOPIGUO TNG diEPyaTiag
o€ KAEIaTO TrEPIBAAAOV, TOTTIKG oUOTNUA £€aEPITPOU A AAAOUG UNXaVIKOUG EAEYXOUG
yida va SI0TNPAOETE TA ETTITTEDQ AEPOPETAPEPOUEVWY CWHATIOIWV KATW aTrd Ta
ouvioTwueva 6pla ékBeong. Edv dev £xouv kaBoploTei 6pla €kBeong, diatnpAOTE Ta
ETTITTEDQ AEPOPETAPEPOPEVWV CWHATIOIWY OE ATTOOEKTO ETTITTEDO.

ATOMIKOG TTPOCTATEUTIKOG £EOTTAICUOG

AvatrveuoTikég odoi Aev avapévetal va ammaitnOei e€0TTAIcuSG TTPOoTACTIAG TWV AVATIVEUOTIKWY 00WV €4V
TO UANIKG XPNOIMOTTOIEITAl UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG Kal OTTwG ouvIoTATal. AIAQOPETIKA,
akoAouBroTe Toug KavoviopoUug Tou OSHA oxeTIKé he TNV AVATIVEUOTIKF) JAOKO TTOU
avagépovtal ato 29 CFR 1910.134 ) oTo eupwTraikd TpdTutro EN 149.
XpNOIYOTIOINOTE AVOTIVEUOTIKN pdoka eykekpipévn katd NIOSH/MSHA 1y katd 1o
eupwTraiko TpéTuTro EN 149 o¢ mrepimrrwaon utrépPaong Twy opiwv £€kBeang
EUPAVIONG CUUTITWHATWV.

Mamia/lpéowTro PopdTe TTPOOTATEUTIKA YUOAIA YIQ TTPOOTACIA OTTO EKTOEEUOT XNUIKWY OUCIWV.
Aéppa/Zwpa ®opdre TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO

‘EAgyxo1 mepiBaAAovTIKAG AkoAouBroTe TN BEATIOTN TTPAKTIKA yia TN dIAXEipIon Kal TRV amoppiyn Twv
ékBeong ATTORAATWY TNG EYKATAOTAONG.

Y1roépvnua yia TIg GUVTOLOYPA®PIES
OSHA = EupwTraikdg Opyavioudg yia Tnv Ao@dAeia kai Tnv Yyeia otnv Epyacia
TWA = O1 xpovikd oTaBuiopévol péool 6pol Baaiovtal oe ekBéoelg 8 wpwv/nuépa, 40 wpwv/eRdopdda
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad

Fecha efectiva: Enero de 2023

Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
TuRpa 9: PuoiKEG KAl XNMIKEG 1IB10TNTEG
9.1 NMAnpo@opicg yia TIG QUOIKES KAl XNHIKES 1810TNTES
Mepiypa@n UAIKOU
PuoikA Yopen Yypd Xpwpua AxpwHO
Oopn Aoagpo Oplio oopng ‘EAAeIpn dedopévwv
Ievikég 1816TNTEG
2nueio féoewg 100 °C (212 °F) >nueio TA¢ewg/anueio TTAEEWg 0°C(32°F)
Ogppokpacia armoouvbeong ‘EMeIwn dedouévwv pH 3,3 éwg 8,8

E181K6 BAPOG/OXETIKA TTUKVOTNTA

=1 vepo=1

YdaTodiaAutoTnTa

Y&arodiaAuté 100 %

1EWdeg

‘EAeIyn dedopévwv

EKPNKTIKES 1I810TNTEG

‘EAAeIpn dedopévv

OLeIdWTIKEG IBIOTNTEG:

‘EAAeIyn dedopévwv

MrnmikéTnTa

(UEL)

MMigon atpwv EAGxioTn [MukvOTNTO ATUWY ‘EAAeIyn dedopévv
PuBpdg e€aTpiong EAGxioTn

Eu@AekTéTnTO

Znueio avagpAegng ‘EAAeIyn dedopévwv Avitaro 6pio avagAeguéTnTag ‘EAAeIpn dedopévv

KatwTtaTo 6pio ava@AegiudtnTag
(LEL)

‘EAAeIYn Sedopévv

AutoavAagAegn

‘EAeIgn dedopévv

EugAekTdTnTO (OTEPED, AEPIO)

‘EAeIyn dedopévwv

MepiBdAAov

YUVTEAEOTAG KOTOVOMNG
OKTaVOANG/vEPOU

‘EAAeIYn Sedopévv

9.2 AAAeg TAnpogopicg

Agev TTapaTnpABnKav TPOCOETEG QUATIKEG KAl XNUIKEG TTAPAUETPOL.

TuApa 10: Z1afepdTNTA KAI AVTISPACTIKOTNTA

10.1 AvTidpaoTikéTnTA

Kapia yvwoTh emmikivouvn avtidpaan utré cuvBAKES QUCIOAOYIKNG XPAONG.

10.2 XnuIkf oTaBgpoTNTA

>100epd

10.3 MBavoTnTa ETTIKIVOUVWY aVTIOPACEWYV

Agv Ba TpokUWYel £TTIKIVOUVOG TTOAUPEPIOHOG.

10.4 ZuvOnKeg TTPOG ATTOPUYN
Mn cupBatd uAikd. H kadan Tng TTAQCTIKAG QUOIYYAG TTOU TTEPIEXEI AvTIOPACTAPIA EVOEXETAI VO OTTEAEUBEPWTEI TOEIKA

UTTOTTPOIOVTO

10.5 Mn ocupBartd uAikd
O¢téa.

10.6 Emikiviuva mrpoidévTa atroouvleong

H kalon Tng TTAACTIKAG QUOCIYYOG TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTHPIO EVOEXETAI VO ATTEAEUBEPWOEI TOEIKG UTTOTTPOIGVTA.
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Tunpa 11: To§ikoAoyikég TTAnpo@opieg

11.1 MANnPo@OPIES YIA TIG TOIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

ZUOTATIKA
Oglokuavik6 youavidivio | 593-84-0 |0§£iu To§ikéTnTa: LD50 evdoTtrepiTovaikd og TrovTikoug * 593 mg/kg
1516TNTEG KOTGA GHS Tagivounon
EE/CLPYEAAeiyn dedopévwv
O¢eia TogIkéTNTO GHS Tou OHE*O¢gia TogikoTNTa - AIG TOU GTOPATOG 5

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopEvwv
EE/CLP*EAAeiyn dedopévwv
AidBpwon/EpeBioudg Tou dépuarog GHS T1ou OHE*HTTI0G £peBIOPOG TOU BéPUATOG 3
OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopévwv
EE/CLP*EAAeiyn dedopévwv

>oBapn opBaAuikA BAGRN/epeBIoUES GHS T1ou OHE*HTTI0G £peBICPOG TV 0POOAUWY 2B
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA*HTTI0G £peBIoPOG Twyv 0pBaAuwy 2B
EE/CLP*EMeIyn dedopévwv

EuaioBnrotroinon Tou dépuarog GHS 1ou OHE*EAAcIyn dedopévv

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopévwv
EE/CLP*EMeIyn dedopévwv

EuaigBnTotroinan Tou avatveuoTikou GHS 10 OHE*EAAcIyn dedopévwv

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopévwv
EE/CLPYEAeiyn dedopévwv

Kapkivoyéveon GHS T1ou OHE*EAAcIyn dedopévv

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopEvwv
EE/CLP*EANAeyn dedopévwv

MeTaAAaglyéveon yeEvvNTIKWVY KUTTAPWV GHS 1tou OHE*EAAcipn dedopévwv

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopévwv
EE/CLP*EA\eyn dedopévwv

ToIKOTNTA YIO TNV AvaTTapaywyn GHS 10 OHE*EAAcIyn dedopévv

OSHA HCS 2012°EAAeiyn dedopEvwv
EE/CLP*EAAeyn dedopévv

GHS 10 OHE*EAAcIyn dedopévwv

OSHA HCS 2012*EAAeiyn dedopévwv

Eidikr) TogIkdTNTO OTO dpyava OTOXOUG - EQATTOE
é€kBeon

AuvnTIKEG ETTITITWOEIG OTNV UYEia

Eiomrvon

O¢cia (apeon) Mrtropei va TTpokaAéael peBITUO.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéoiya dedouéva
Aéppa

O¢cia (apeon) MpokaAei epeBIouS Tou dEPUATOG.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéoiya dedouéva
Madmna

O¢cia (apeon) MpokaAei 0@BaAUIKO £peBICUO.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéoipa dedouéva
Kardmoon

O¢cia (Gpeon) EmBAaBég oe TepITITILON KATATTIOONG.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéoiya dedouéva
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

YTopvnua yia TIG GUVTOHOYPA®PIES
LD = @avarngdpog d6on

| TuApa 12: O1koAoyikég TTANPOPOpPIES

12.1 To§ikéTNTOA

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

12.2 AvOEKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA ATTOS0N0oNG
‘EAAeIyn dedopévwy UAIKOU.

12.3 AuvartoTnTa Blooucowpeuong
‘EAeIpn dedopévwv UAIKoU.

12.4 KivnTikéTnTa OTO £50(pOG

‘EMeIpn dedopévwv UAIKoU.

12.5 AtmroteAéopara Tng agioAdéynong PBT ka1 vPvB
Aev €xel die€axBei afiohdynon ABT kai aAaB.

12.6 AANAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG
Aev BpéOnkav PEAETEG.

| TuApa 13: Zroixeia OXETIKA PE TN S1d0gon

13.1 MéBodol ereepyaciag ammofARTWY

ATroBAnTa TTPOIGVTOG ATTOPPIYTE TO TTEPIEXOPEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG ri/kar diEBveig Kavoviououg.
ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOPEVO /KON TOV TTEPIEKTN CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG r)/kal d1EBvVEig Kavoviououg.

AmréBAnTa cuokevaoiag

13.2 AAAeg TTAnpOPOpIiES

Ta BioAoyikd TTopacKeUAoPATA, TO TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA NETAPOPAGS KAl Ol XPNOIUOTTOINKEVEG QUOIYYEG Ba TTPETTEN va
BewpolvTal WG IKaVA va JETABWAOOUV JOAUCGUATIKOUG TTAPAYOVTEG KAl ATTAITOUV TN ARWn TWV TUTTIKWY TTPOQUAGEewv. MNa
TN CWOTH aTTOPPIYN TWV XPNOIMOTTOINUEVWY QUOIYYWYV KAl TWV aYXPNCIJOTToINTWV avTIdPACTNPIWY, VO AKOAOUBEITE TIG
TEPIBAAAOVTIKEG Bladikaaieg Tou 1I0pUNATOG GAG yia Ta aTTORANTA. AUTA Ta UAIKG UTTOPEI VO TTAPOUCIACTOUV XOPAKTNPIOTIKA
XNUIKA ETTIKIVOUVWY OTTOBAATWY TTOU ATTAITOUV OUYKEKPIUEVEG EOVIKEG A TOTTIKEG Bladikaaoieg atmdéppiwng. Edv o1 eBvikoi i
TTEPIPEPEIAKOI KAVOVIOUOI OEV TTAPEXOUV OAPEIG 00NYiEG OXETIKA PE TN CWOTH aTTépPIYn, Ta PIOAOYIKA OeiyuaTa Kai Ol
XPNOIHOTTOINUEVES PUOIYYEG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUUQWVA WE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieG XEIPIOHOU Kal
améppipng 1aTpikwy atmoBAnTwy Tou MN.0.Y. (Maykodouiog Opyaviopdg Yyeiag).

TuApa 14: NMAnpo@opisg OXETIKA JE TN HETAPOPA

14.1 Ap1Buég 14.2 Oikeia 14.3 Tagn/rageig 14.4 Opdda 145
OHE ovopaoia KIvdUvou KaTd TN OUOKEUOOIiag MepiBaAAovTikoi
atmrooTtoAlg OHE METAQOPC Kivduvol
DOT Agev uTToOKEITAI O€ Aev uTToKEITAI OF Agv UTTOKEITAI O€ Agv UTTOKEITAI O€ Aev 10XUEl
KQVOVIOUOUG KOAVOVIOUOUG KOAVOVIOUoUG KavoviououUg
DG Agev uTToOKEITAI O€ Agev uTTOKEITAI OF Agv UTTOKEITAI O€ Agv UTTOKEITAI O€ Aev 10XUEl
KQVOVIOUOUG KOAVOVIOUOUG KOAVOVIOUoUG KavovIouoUg
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
IMO/IMDG Agv uTtoKEITAI O€ Agv uTTOKEITAI O€ Agev uttokeITal o€ Agv UTTOKEITAI O€ Agv 10XUEl
KAVoVIOUoUG KAVoVIOUOoUG KAVoVIOUoUG Kavoviououg
IATA/ICAO Agv uTtoKEITAI O€ Agv uTToKEITAI O€ Agev uttokeITal O€ Agv UTTOKEITAI O€ Agv 10XUEl
KQvVOVIoUoUg KOVOVIOUOUG KOVOVIOUoUG Kavoviopoug

14.6 E101KkéG TTpOo@UAAEIS yia TOV XPAOTN

Agv €xouv KaBopIOoTEI.

14.7 X0dnv perapopd cup@wva pe 1o rapdaptnua ll Tng cupupaong MARPOL 73/78 kai Tov

kwdika IBC

Aev 10YUEL.

TuAua 15: ZToixegia VONOBETIKOU XapaKTAPO

15.1 Kavoviopuoi/lvopoBsoia oXeTIKA ME TRV AOPAAEIQ, TNV UYEia Kal TO TTEPIBAAAOV yia ThV

oucsia 1} To pEiypa

Ta§ivopioeig Kivduvou katd SARA 0O&ug
Eupetipio
TUGTaTIKG cas | Kardhoyog DSL | KarGhoyog NDSL | pNEcs rnc EE | ELNICS e EE TSCA
Kavadd Kavadd
OtloKkuavIKé youavidivio 593-84-0 Nai Oxi Nai Oxi Nai
Kavaddg
Epyaoia

Kavaddg - WHMIS - Tagivopnoeig ouciwv
*@¢loKuavikd youavidivio

593-84-0 Aev TrepIAapBaveral

Kavaddg - WHMIS - KatdAoyog KoIVOTroinong CUCTATIKWV

*@€eloKuavIKO youavidivio

MepiBdaAAov

593-84-0 Agv TrepIAapBaveral

Kavaddg - CEPA - KaTdAoyog ousiwV TTPOTEPAIOTNTAG

*@¢loKuavikd youavidivio

Hvwpéveg MNMoAiTeieg Tng ApEPIKAG
Epyaoia

593-84-0 Aev TrepIAapBaveral

H.M.A. - OSHA - Alaxeipion ac@dAeiag diadikaciwy - XnUIKEG ouaieg upnAou Kivduvou

*OgloKUaVIKO youavidivio

593-84-0 Aev TrepIAapBaveral

H.M.A. - OSHA - Xnuikég ougieg TToU UTTOKEIVTAI O€ €101KA pUBMION

*@€loKUaVIKO youavidivio

MepiBdaAAov

593-84-0 Aev TrepIAapBaveral

H.M.A. - CAA (vopog yia Tov KaBapo aépa) - Emikivduvol aépiol putror 1990

*@¢elokuaviko youavidivio

593-84-0 Aev repIAapBaveral

H.M.A. - CERCLA/SARA - EiKivduveg ougigg Kal Ol TTOOOTNTEG TOUG TTOU aTraiToUv UTTOBOAR avagopdg

*@¢elokuaviko youavidivio

593-84-0 Aev TrepIAapBaveral

H.M.A. - CERCLA/SARA - PadiovoukAidia Kal ol TToodTNTEG TOUG TTOU aTTaiToUV UTTOBOAR avag@opdg

*O¢eloKuavIKO youavidivio

593-84-0 Aev TrepIAapBaveTal

H.M.A. - CERCLA/SARA - Tunpa 302 Tou EPCRA 1repi §aIpeTIKA ETTIKIVOUVWY OUCIWV KAl TTOGOTHTWYV TTOU aTraiToUVv UTToBoAR

ava@popdag
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Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
*@€loKUaVIKO youavidivio 593-84-0 Aev TTepIAapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuApa 302 mrepi ToooTATWY TPQ yia e§aipeTIKG £TMIKIVOUVEG OUTiEG
*@€I0KUAVIKO Youavidivio 593-84-0 Agv TTepiAapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuApa 313 - Ava@opd eKTTOPTTWV
*@€I0KUAVIKO Youavidivio 593-84-0 Agv TTepiAapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuAua 313 - KatdAoyog ABT XnHIKWV ouciwv
*@€I0KUAVIKO Youavidivio 593-84-0 Agv TTepidapaveTal

Hvwpéveg MoAiteieg - KaAipopvia

MepiBdaAAov
H.M.A. - Kahigpoépvia - Mpoétaon 65 - KatdAoyog kapkivoyovwyv
*@€eloKuavIkd youavidivio 593-84-0 Aev TTepIAapBaveTal
H.M.A. - Kahigpoépvia - MpoéTtaon 65 - Avarrtuiakni TogikoTnTa
*O¢l0KUaVIKG youavidivio 593-84-0 Aev mepidauBaverai
H.M.A. - KaAipopvia - MpéTtaon 65 - Emieda péyiotng emitpemoépevng d6ong (MADL)
*O¢l0KUaVIKG youavidivio 593-84-0 Aev TrepidapBaveral
H.M.A. - KaAipopvia - MpéTtaon 65 - Emireda pun onpavrikoU Kivduvou (NSRL)
*O¢l0KUaVIKG youavidivio 593-84-0 Aev TrepiAapBaveTal
H.M.A. - KaAipopvia - MpéTtaon 65 - Avatrapaywyikn To§iIkoTnTa - Fuvaikeg
*O¢l0KUaVIKG youavidivio 593-84-0 Aev TrepidapBaveTal
H.M.A. - KaAipopvia - MpéTaon 65 - Avatrapaywyikn To§iIkoTnTa - Av3peg
*O¢l0KUaVIKG youavidivio 593-84-0 Aev TrepiAapBaveTal

15.2 A%loAdynon XNHIKAG ao@AAgiag
Aev €xel TpaypaTotroindei aloAdynon XnNUIKNAG aoc@AAEIag.

| TuApa 16: AAAEG TTANPOPOPIES

Zuvaepeig ppaoelg (kwdikog kai  H302 - EmBAaBEG o€ TTEPITITWON KATATTOONG
TANPEG KEIPEVO) H313 - M1ropei va eival emBAaBEG o€ eTTagn e 1o dépua
H320 - NpokaAei opBaAuIKO epeBioUO

AfAwon/ATromroinon gulivng O1 Tapatdvw TAnpogopieg Bacifovral ae dedopéva Trou gival dlabEaiua og UGG Kal
Bewpeitan 611 gival cwoTég. E@doov o1 TTAnpo@opieg PTTOpEi va e@apuooTolv UTTO OUVONKeG
TTEPAV TOU EAEYXOU POG KAI PE TIG OTTOIEG PTTOPEI VA NV EiNAOTE EEOIKEIWMEVOI, DEV
avaAauBdvoupue Kapia euBuvn yia Ta aTTOTEAETUATA TNG XPAONG TOUG Kal OAa Ta ATopa TTou
TIG AapBdvouv TTpéTrel va kaBopiouv Ta idIa TIG ETTITITWOEIG, TIG IBIOTNTEG, TA YETPA
TTPOCTACIAG KAl TNV ATTOPPIYn TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUYKEKPIUEVEG OUVORKeS Toug. Kapia
dNnAwaon eKITpPoowWTTNONG, £yyunon A diac@aAion, pnT ) o1wTneEr (CupTTeEpIAauBavouévng
TNG €£yyUnong KATaAANAGTNTAG 1 EMTTOPEUCIUOTNTAG VIO CUYKEKPIUEVO OKOTTO) OeV YiveTal O€
oxé€on ME Ta UNIKQ, TNV OKPIiBEIa auTwy Twv TTANPOPOPIWY, TA aTTOTEAECUATA TTOU Ba
An@Oouv atrd Tn xprion Toug ) Toug KIvOUVOUG TTOU OXETICOVTaI JE TN XPHon Tou UAIKOU.
Mpétrel va diveTal TTPOGOXA OTOV XEIPIGPO Kal Tn XPrion Tou uAikou. O1 TrTapatmdvw
TTANPOQOPIEG TTaPEXOVTAl KOAA TN TTIOTEl KOl PE TNV TTETToiOnan o1 gival akpifeig. Ao Tnv
nuepounvia €kdoaong, TTAPEXOUPE OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU OXETICOVTAI YE TOV
TTPOPRAETTONEVO XEIPIOWO TOU UAIKOU. QOTOC0, O€ TTEPITTITWON dUCPEVOUG TTEPICTATIKOU TTOU
OXeTiCeTal uE QUTO TO TTPOIGV, auTd To AeATio Acdopévwyv AopaAeiag dev atroTeAel, kal dev
TTPOOPICETAI VO OTTOTEAEDEI, UTTOKATACTATO TNG dlaBoUAEUONG e KATAAANAQ eKTTAIOEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

YTOuvVNHA YIa TIG GUVTOHOYPAQIES
AYA = Agv uttdpxouv dedopéva
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Ficha de datos de seguridad

Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 1 — Identificacion de la sustancia/mezcla del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

Nombre del producto

Cédigo del producto

CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;

XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Usos identificados de la sustancia o mezclay usos no recomendados

Usos identificados

1.3 Detalles del proveedor
Fabricante

Teléfono (general)
Teléfono (general)
Proveedor

Teléfono (general)

Teléfono (Australia)

1.4 Numero de teléfono de

Fabricante
Fabricante
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Uso en laboratorio

de la ficha de datos de seguridad
Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcién 2)
1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

emergencia

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

Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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 atafie solo al producto mezclado acabado final segun se utiliza en
el laboratorio. El producto contiene microesferas y reactivos en el cartucho o en los
contenedores externos. Las exenciones a la divulgacién de parte de la informacion
de los componentes son conformes con el articulo CLP 1(5)(d) y 29 CFR
1910.1200(9)(2)(I)(C)(1)&(2).

No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU (Contenido del etiquetado utilizado en los productos)
De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos
de la ONU

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 5
Irritacién leve de la piel 3
Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU
ADVERTENCIA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Puede ser nocivo en contacto con la piel
Provoca irritacion ocular

Declaraciones preventivas

Prevenciéon Lavese exhaustivamente las manos después de la manipulacion.

Respuesta En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta f4cil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.3 Otros riesgos

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

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

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

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Puede ser nocivo en contacto con la piel
Provoca irritacion ocular

Declaraciones preventivas
Prevencién Léavese exhaustivamente las manos después de la manipulacion.

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

Si persiste la irritaciéon ocular: Consultar 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 no se considera peligroso.

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado no se considera peligroso en Canad4, de acuerdo con el
Sistema de Informacién de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023

Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
Seccion 3 — Composicion/informacion de los ingredientes
3.1 Sustancias
El material no cumple con los criterios de clasificacion de sustancias.
3.2 Mezclas
Composicién
Nombre del . e . . .
. Identificadores % LD50/LC50 | Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva Comentarios
producto quimico
CAS: CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
Tiocianato de 593-84-0 10 % — 593 ma/k SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 3; Irrit. No hay datos
guanidina EINECS: 20 % 9% | ocular 2B disponibles
209-812-1 HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

Seccion 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacién

Piel

Ojo

Ingestién

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

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 den 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.

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.

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 ingestion, enjuague
la boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vomito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestion, solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacidon de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios
Notas para el médico
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Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicién a otros
materiales distintos de este producto.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincién

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

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

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccién 8 - Controles de exposiciéon/proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccidén 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

Manipulacion 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

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

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

Seccion 8 — Control de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA No establecido No establecido No establecido

8.2 Controles de exposicion

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

ingenieria corresponder a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento,
ventilacién local u otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire
por debajo de los limites de exposicion recomendados. Si los limites de exposicion
no se han establecido, mantenga los niveles del aire a un nivel aceptable.

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
o0 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 proteccién contra salpicaduras quimicas.
Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion
Controles de exposicion en Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente

Clave de abreviaturas
OSHA = Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional
TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana
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Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Forma fisica

Liguido

Color

Incoloro

Olor

Inodoro

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion

100 °C (212 °F)

Punto de fusién / punto de congelacion

0 °C (32 °F)

Temperatura de descomposicién

Faltan datos

pH

33a8,8

Gravedad especifica / densidad
relativa

=1 Agua =1

Hidrosolubilidad

Soluble 100 %

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Minima Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Minima

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicién

Faltan datos

Inflamabilidad (s6lido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto octanol/agua [

Faltan datos

9.2 Informacion adicional

No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que deben

evitarse

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

10.5 Materiales incompatibles

Acidos.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos toxicos.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccidén 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral - Categoria 5
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Corrosion/irritaciéon dérmica

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU?eIrritacién dérmica leve - Categoria 3
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Dafiof/irritacion ocular grave

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU? Irritacion ocular leve - Categoria 2B
HCS 2012 de la OSHA-“Irritacion ocular leve - Categoria 2B

Sensibilizacion dérmica

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

Sensibilizacion respiratoria

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

Carcinogenicidad

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONUe¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccién

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

STOT-SE

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

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Agudo (inmediato)
Croénico (retardado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Croénico (retardado)
Clave de abreviaturas

Puede causar irritacion.

Causa irritacion ocular.
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No hay datos disponibles

No hay datos disponibles

Causa irritacién leve en la piel.
No hay datos disponibles

Ingestion posiblemente dafina.
No hay datos disponibles
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Fecha efectiva: Enero de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
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Xpert Mpox

LD = Dosis letal

Seccion 12 — Informacién ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad

Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacioén adicional

Las muestras biol6gicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacién de
residuos medioambientales de su centro para la eliminacién adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no
utilizados. Estos materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminacion de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no
proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras bioldgicas y
los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud) en cuanto a la manipulacion y eliminacién de desechos médicos.

| Seccién 14 — Informacioén de transporte

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

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

Irrelevante

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 15 — Informacién reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA  Agudo

Inventario
Componente CAS DSL de Canada | NDSL de Canada | EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
T|00|§na§o de 593-84-0 Si No Si No Si
guanidinio
Canada

Mano de obra

Canadéa - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Tiocianato de guanidinio
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Tiocianato de guanidinio

Medio ambiente

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos
Mano de obra

EE. UU. - OSHA - Administraciéon de seguridad de procesos - Productos quimicos muy peligrosos
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*Tiocianato de guanidinio

Medio ambiente

EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 302 Cantidades declarables de sustancias extremadamente peligrosas segun la EPCRA
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidn 302 Cantidades para la planificacién de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emisién
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Lista de productos quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio
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Fecha efectiva: Enero de 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Estados Unidos - California

Medio ambiente
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en el desarrollo
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién — Mujeres
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Hombres
*Tiocianato de guanidinio

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

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado

| Seccién 16 — Informacién adicional

Frases pertinentes H302 — Nocivo en caso de ingestion

(codigo y texto completo) H313 — Puede ser nocivo en contacto con la piel

H320 — Provoca irritaciéon ocular

Declaracion/ La informacién anterior est4 basada en los datos que tenemos y la consideramos

descargo de responsabilidad correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, ho 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 efectlia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacion o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacién, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la 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.

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste
Tuotteen nimi

Tuotekoodi

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu; Xpert
Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella
Merkitykselliset tunnistetut kayté6t Laboratoriokayttd

1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Yhdysvallat

www.cepheid.com

Yhdysvallat: techsupport@cepheid.com

Puhelin (yleinen) +1 888 838 3222 - Yhdysvallat, vaihtoehto 2
Puhelin (yleinen) +1 408 541 4191 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Toimittaja

Cepheid AB

RoOntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Puhelin (yleinen) +33563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Puhelin (Australia) 1800 107 884

1.4 Hatdpuhelinnumero

Valmistaja
Valmistaja
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Kohta 2: Vaaran yksildinti

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 seosta. Tuote sisaltdad helmia ja reagensseja kasetissa tai
laitteen ulkopuolella kaytettavissa sailytysastioissa. Vapautukset joidenkin
aineosatietojen julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen artiklan 1(5)d ja Yhdysvaltain
liittovaltion sdéannéstén 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)&(2) nojalla.
Luokittelematon

2.2 Merkinnat
CLP
Vaaralausekkeet Merkintdja ei tarvita

2.3 Muita vaaroja

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

YK GHS (tuotemerkinndissa kaytetty sisaltd)
Seuraavan mukaan: YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintajarjestelma (GHS)

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
YK GHS Valiton myrkyllisyys nieltyna 5
Lieva ihoarsytys 3
Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat
YK GHS
VAROITUS

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna.
Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle.

Aiheuttaa silma-arsytysta.
Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Pelastustoimenpiteet Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu ladkéariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silméa-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.
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2.3 Muita vaaroja

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja merkintdjarjestelméan
(GHS) mukaan tata tuotetta pidetaan vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)
Seuraavan mukaan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Merkinnat
OSHA HCS 2012

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyné.
Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle.

Aiheuttaa silma-arsytysta.
Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

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

2.3 Muita vaaroja

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

Kanada
Seuraavan mukaan: WHMIS

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

WHMIS Luokittelematon
2.2 Merkinnat
WHMIS Merkint6ja ei tarvita.

2.3 Muita vaaroja

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

2.4 Muut tiedot

Yhdysvaltojen vaaraviestintda koskevien maaraysten (29 CFR 1910.1200), aineiden tai seosten luokitusta ja merkintaa
koskevien EU-direktiivien tai aineiden tai seosten maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja merkintdjarjestelméan
(GHS) mukaan kaikkien muiden reagenssien, helmien ja muiden aineosien pitoisuudet seoksessa ovat alle 1 % tai niité ei
ole luokiteltu vaarallisiksi.
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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
. EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 L
Guanidiinitiosyanaatti Eﬁ\ﬁéggsé%g-%lza 10-20 % | 593 mg/kg | YK GHS: Acute Tox. 5 (Orl): Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 28 Jietoa el
) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengittaminen Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdédn tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Potilas on siirrettava raittiseen ilmaan.
Annettava happea, jos hengitys on vaivalloista. Ala 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 kdytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa
valtettava materiaalin levittamista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintdan 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.

Jos ainetta on joutunut Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetddn tavanomaisissa

silmaan olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmi&
on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintddn 20 minuutin ajan. Jos silma-
arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

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

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

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat indikaatiot

Huomautuksia laakarille Kaikkien hoitojen tulee perustua potilaalla havaittuihin ahdinkotilan merkkeihin ja
oireisiin. On harkittava mahdollisuutta, etté liika-altistuminen on saattanut tapahtua
muille materiaaleille kuin talle tuotteelle.
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Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet SUURET TULIPALOT: Sammutusjauhe, CO2, alkoholinkestava vaahto tai
vesisuihku.
PIENET TULIPALOT: Sammutusjauhe, CO2 tai vesisuihku.
Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla
sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- Reagensseja sisaltdva muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien,
ja rajahdysvaarat typpioksidien myrkyllisia hoyryja.
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 lammaolta kenties vain vahén tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

PIENET TULIPALOT: Siirra sailytysastiat pois paloalueelta, jos nain voidaan tehda ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

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

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

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Estettava paasy vesistoihin, viemareihin, kellareihin tai ahtaisiin tiloihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja valineet

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

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat.
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Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttamatdnta. Jos kasetti on rikki, véaltettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.
7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
Varastointi Varastoi tuotemerkintéjen mukaisesti. Pidettava erilladn yhteensopimattomista
materiaaleista. Varastoi lukitussa tilassa. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti
suljettuna viiledssa, hyvin ilmastoidussa tilassa.
7.3 Erityiset loppukaytot
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot/suositukset
Tulos ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiinitiosyanaatti TWA Ei asetettu Ei asetettu Ei asetettu

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

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

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

Henkilédnsuojaimet

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. Kaytd NIOSH/MSHA-hyvéaksyttya 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 Kéayta suojavaatteita

Ymparistoaltistumisen Noudata kayttdpaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.

torjuminen

Lyhenteiden selitys
OSHA = Yhdysvaltojen ty6terveys- ja tydturvallisuushallinto (Occupational Safety and Health Administration)
TWA = Aikapainotetut keskiarvot perustuvat 8 tunnin altistukseen vuorokaudessa, 40 tunnin altistukseen viikossa
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Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus

Olomuoto Neste Vari Varitén

Haju Hajuton Hajukynnys Tiedot puuttuvat
Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jaatymispiste 0°C(32°F)
Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 3,3-8,8

Ominaispaino/suhteellinen

tiheys =1 Vesi=1 Vesiliukoisuus Liukenee taysin veteen
Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat
Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Minimaalinen Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Minimaalinen

Syttyvyys

Leimahduspiste

Tiedot puuttuvat

Ylin rdjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Alin rajahdysraja

Tiedot puuttuvat

Itsesyttymislampdétila

Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiinted aine/kaasu)

Tiedot puuttuvat

Ympiristotiedot

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 Viltettavat olosuhteet

Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja siséltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Hapot.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Guanidiinitiosyanaatti

| 593-84-0 |Vélit(‘jn myrkyllisyys: Hiiri, vatsakalvonsisaisesti, LD50 * 593 mg/kg

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valiton myrkyllisyys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeVaéliton myrkyllisyys - Suun kautta 5
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Ihosydvyttavyys/ihoarsytys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeLievé ihoarsytys 3
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silméa-arsytys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeLieva silma-arsytys 2B
OSHA HCS 2012eLieva silma-arsytys 2B

Ihon herkistyminen

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

Hengitysteiden herkistyminen

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

Syb6paé aiheuttavat vaikutukset

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

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

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

Lisaéntymiselle vaaralliset vaikutukset

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

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen
(STOT-SE)

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

Mahdolliset terveysvaikutukset
Hengittiaminen

Akuutti (valiton)

Krooninen (viivastynyt)

Jos ainetta on joutunut iholle
Akuutti (valiton)

Krooninen (viivastynyt)

Voi aiheuttaa arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Arsyttaa ihoa lievasti.
Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut silmaan

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

Lyhenteiden selitys
LD = kuolettava annos
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Tietoja ei saatavilla
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Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
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| Kohta 12:  Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

LC50 (miljoonakala): 89,1 mg/l, 96 h
12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyysmahdollisuus
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.

Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejate
mukaan.
Pakkausjate
mukaan.

13.2 Muut tiedot

Havita sisalto ja/tai sailio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten saanndsten

Havita sisalto ja/tai sailio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvélisten sdannésten

Biologisia naytteitd, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettéava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteita. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessé on
noudatettava laitoksen ympéristda suojelevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista vaarallista
jatettd ja voivat edellyttaa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset sddnnokset
eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittamisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on havitettava WHO:n
(Maailman terveysjarjestd) laakinnallisen jatteen kasittelya ja havittamista koskevan ohjeistuksen mukaan.

| Kohta 14: Kuljetustiedot

14.1 YK- 14.2 Kuljetuksessa 14.3 14.4 14.5
numero kaytettava Kuljetuksen Pakkausryhma | Ympaéristovaarat
virallinen nimi vaaraluokka
Yhdysvaltain A Ei saadelty Ei sdadelty Ei séadelty Ei koske
liikkenneministerio (DOT) Ei saadelty
VAK (Vaarallisten Ei sédéadelty Ei séadelty Ei séédelty Ei séadelty Ei koske
aineiden kuljetus)
Kansainvalinen Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei saadelty Ei koske
merenkulkujarjesto
(IMO)/IMDG-s&aannosto
Kansainvalinen Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
ilmakuljetusliitto
(IATA)/Kansainvalinen
siviili-ilmailujarjesto
(ICAO)
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14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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

Ei oleellinen.

Kohta 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset Akuutti
Luettelo
Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiinitiosyanaatti 593-84-0 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
Kanada
Tyo

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

*Guanidiniumtiosyanaatti

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti

Ympéristo

Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat
Tyo

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

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - OSHA - Erityisesti saadellyt kemikaalit

*Guanidiniumtiosyanaatti

Ympéristo

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

*Guanidiniumtiosyanaatti

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA TPQ:t

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastdraportointi

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti
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Yhdysvallat - Kalifornia
Ymparistd

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 -

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 -

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 -

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 -

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 -

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65

*Guanidiniumtiosyanaatti

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sydpaa aiheuttavien aineiden luettelo

593-84-0 Ei lueteltu
Toksisuus kehitykselle

593-84-0 Ei lueteltu
Suurimmat sallitut annostasot (MADL)

593-84-0 Ei lueteltu
Ei merkittavia riskitasoja (No Significant Risk Level, NSRL)

593-84-0 Ei lueteltu
Toksisuus lisdaantymiselle - Naispuolinen

593-84-0 Ei lueteltu

- Toksisuus lisdantymiselle - Miespuolinen
593-84-0 Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

| Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet
(koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke /
vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla
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H302 - Haitallista nieltyna.
H313 - Voi olla haitallista joutuessaan iholle.
H320 - Arsyttaa silmia.

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttda olosuhteissa, joita me emme voi hallita ja
jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden kayttétuloksista ja
kaikkien niité vastaanottavien henkildiden on itse madriteltdva vaikutukset, ominaisuudet,
suojaukset ja havittaminen, jotka koskevat heidan tiettyja olosuhteitaan. Materiaalien
suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden kaytosta saatavien tulosten suhteen
tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen suhteen ei esiteta mitdan vaitetta eika
myo6nnetd takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan lukien tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia on kasiteltava ja kaytettava
varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja uskoen, etta ne ovat tarkkoja.
Julkaisupdivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat oleellisia materiaalin
ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikéli tdh&n tuotteeseen sattuisi liittymaan
haitallinen tapahtuma, tama kayttéturvallisuustiedote ei korvaa, eikd sen ole tarkoitus
korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytavaa neuvottelua.
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Fiche signalétique

Date d’entrée en vigueur : Janvier 2023
Date annulée et remplacée : Aot 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Xpert Flu ; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit

Code de produit

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

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

contre-indiquées

Utilisations pertinentes
identifiées

Utilisation en laboratoire

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche signalétique

Fabricant

Téléphone (général)
Téléphone (général)
Fournisseur

Téléphone (général)

Téléphone (Australie)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US : techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com

EU : support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800.107.884
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1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

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

Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette

CLP
Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

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

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

Mentions de danger SGH Toxicité aigué par voie orale 5
(classification) Légere irritation cutanée 3
Légere irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette
SGH ONU
ATTENTION

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact avec la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.
Réponse En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
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Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (US)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange
OSHA HCS 2012 Légere irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette
OSHA HCS 2012

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact avec la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

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

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

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

Canada
Selon : WHMIS
2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé
2.2 Eléments de I'étiquette
WHMIS Aucune étiquette(s) requise.
2.3 Autres dangers
WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu
du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique Identifiants % LD50/LC50 [Classifications selon réglementation/directive Commentaires
CAS: UE CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320

Thiocyanate de 593-84-0 050 0 SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. cutanée 3; irrit. yeux

guanidinium EINECS : 10%-20 % | 593 mglkg 2B ADD
209-812-1 OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. yeux 2B

Section 4 : Premiers soins

4.1 Description des premiers soins

Inhalation

Peau

Yeux

Ingestion

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

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.

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.

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 'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS faire
vomir. Ne pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance.
Consulter immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

4.2 Symptémes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Informations toxicologiques.
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4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdmes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a
d’autres matiéres que ce produit.

| Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage
Mesures de confinement/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 - Contréles de I'exposition/Protection personnelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise
au rebut.
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Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

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

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisations finales spécifiques
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de contrble

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA

Moyenne pondéree en fonction

du temps (TWA) Non établi Non établi Non établi

Thiocyanate de guanidinium

8.2 Contrdles d’exposition

Mesures/contrbles 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.
Peau/corps Porter des vétements de protection
Controle d’exposition lié a la Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

protection de I’environnement
Clef aux abréviations

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

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique Liguide Couleur Incolore

Odeur Inodore Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition 100 °C (212 °F) Point de fusion/Pointde | o (35 o)
congélation

Température de décomposition Mangue de données pH 3,3a8,8

Densité spécifique/relative =1/Eau=1 Solubilité dans I'eau Soluble a 100 %

Viscosité Mangue de données Propriétés explosives Manque de données

Propriétés comburantes : Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur Minime Densité de vapeur Manque de données

Taux d’évaporation Minime

Inflammabilité

Point d’éclair Mangue de données LSE Mangue de données

LIE Mangue de données Auto-inflammation Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz) : Mangue 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 Conditions a éviter

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

10.5 Matériaux incompatibles
Acides.

10.6 Produits de décomposition dangereux
Si I'on brdle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques peuvent étre libérées.
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Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Thiocyanate de guanidinium

| 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris LD50 « 593 mg/kg

Propriétés GHS

Classification

Toxicité aigué

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU-*Toxicité aigué - Ingestion/Oral - Catégorie 5
OSHA HCS 2012*Manque de données

Corrosion/irritation cutanée

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU-eLégere irritation cutanée Catégorie 3
OSHA HCS 2012*Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU-*Légere irritation oculaire Catégorie 2B
OSHA HCS 2012¢Légere irritation oculaire Catégorie 2B

Sensibilisation cutanée

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Mangue de données

Sensibilisation respiratoire

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

Cancérogénicité

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

Mutagénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Mangue de données

STOT-SE

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Mangue de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Clef aux abréviations
LD = Dose létale
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Peut provoquer une irritation.
Aucune donnée disponible

Provoque une légere irritation cutanée.
Aucune donnée disponible

Provoque une irritation des yeux.
Aucune donnée disponible

Peut étre nocif en cas d’ingestion.
Aucune donnée disponible
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Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

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

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

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

Déchets du produit

Conditionnement des déchets Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

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

| Section 14 :

Informations de transport

14.1 Numéro
ONU

14.2 Nom

d’expédition des

Nations Unies

14.3 Classe(s) de
danger pour le
transport

14.4 Groupe
d’emballage

14.5 Dangers pour
I’environnement

DOT Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
TDG Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IMO/IMDG Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IATA/ICAO Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
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14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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

Sans objet.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et I’environnement/ législation spécifique

a la substance ou au mélange

Classifications de dangers SARA Aigué

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada LES du Canada EU EINECS UE ELNICS TSCA
Thloc_y_an_ate de 593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
guanidinium
Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Etats-Unis
Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Page 77 de 202

301-3166, Rev. AC



Z Cepheid.

Fiche signalétique

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Date d’entrée en vigueur : Janvier 2023 Xpert Flu ; Xpert Xpress SARS-COV-2
Date annulée et remplacée : Aot 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Etats-Unis - Californie
Environnement

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

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

 Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

* Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

 Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

* Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

 Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

» Thiocyanate de guanidinium

593-84-0 Non énuméré

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

| Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes
(code et texte entier)

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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H302 - Nocif en cas d’ingestion.
H313 - Peut étre nocif par contact avec la peau
H320 - Provoque une irritation des yeux

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrble et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particulieres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de
qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de l'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,
nous fournissons toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du
produit. Cependant, dans I'éventualité d’'un incident associé a l'utilisation de ce produit,
cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer
a l'avis d’un personnel correctement formé.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i tvrtke/poduzeéa

1.1 Oznaditelj proizvoda
Naziv proizvoda

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

} CoV-2 plus; Xpert Mpox
Sifra proizvoda

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevantne identificirane namjene tvari ili smjese i upotrebe koje se ne preporucuju

Relevantne identificirane
namjene

Laboratorijska namjena

1.3 Pojedinosti o dobavljacu sigurnosno-tehni¢kog lista

Proizvodac¢ Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Sjedinjene Drzave
www.cepheid.com

SAD: techsupport@cepheid.com

Telefon (opéi)
Telefon (opéi)
Dobavljaé Cepheid AB

Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska

+1 (888) 838-3222 - SAD Opcija 2
+1 (408) 541-4191 - izvan SAD-a

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

+33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd

Telefon (op¢i)

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slu¢ajeve

Proizvodac
Proizvodac

Stranica 79 od 202

+1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slu¢ajeve
+1 (352) 323-3500 - izvan SAD-a
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Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu s: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmijenjena Uredbom 453/2010]

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

CLP Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konaénu gotovu
smjesu kako se koristi u laboratoriju. Proizvod sadrzi kuglice i reagense u ulosku ili
vanjskim spremnicima. lzuzeci 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) i (2).
Nije razvrstano

2.2 Elementi oznaéavanja

CLP
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi oznacavanja

2.3 Ostale opasnosti
CLP U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ovaj se materijal ne smatra opasnim.

UN GHS (Sadrzaj ozna¢avanja koji se koristi na proizvodima)
U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS)

Ujedinjenih naroda

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
UN GHS Akutna oralna toksi¢nost 5
Blagi nadrazaj koze 3
Blagi nadrazaj oka 2B

2.2 Elementi oznaéavanja
UN GHS
UPOZORENJE

Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
Moze biti Stetno u dodiru s kozom

Uzrokuje nadrazaj oka

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.
Reakcija Ako dode do nadraZivanja koZe: potrazite lije€ni¢ku pomoc.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta.
Skinuti kontaktne le¢e, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: potraZite lije€ni¢ku pomoc.
Ako se ne osjecate dobro, nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije¢nika.
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2.3 Ostale opasnosti

UN GHS Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod smatra opasnim.

Sjedinjene Drzave (SAD)
U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
OSHA HCS 2012 Blagi nadrazaj oka 2B

2.2 Elementi oznac¢avanja
OSHA HCS 2012

Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
Moze biti Stetno u dodiru s kozom
Uzrokuje nadrazaj o€iju
Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.
Reakcija U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta.

Skinuti kontaktne lec¢e, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: potrazite lije€niCku pomo¢.
2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Propisima Sjedinjenih Drzava (29 CFR 1910.1200 - Standardi informiranja o
opasnostima) ovaj se proizvod ne smatra opasnim.

Kanada

U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi oznac¢avanja
WHMIS Nisu potrebni elementi oznagavanja.

2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim prema Informacijskom
sustavu o opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS).

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema ameri¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacavanije tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i ozna€avanje tvari ili smjesa.
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Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima
3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.
3.2 Smjese

Sastav
Kemijski naziv Oznaditelji % LD50/LC50 [Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
EU CLP: Akutno toks. 5, H302, H313, H320

Gvanidin CAS: 593-84-0 o _ o0 o UN GHS: Akutno toks. 5 (Orl); nadraz. koze 3; nadraz.
tiocijanat EINECS: 209-812-1 | 10%-20% | 593mglkg | ;o op NDP

OSHA HCS 2012: Akutno toks. 5 (Orl); nadraz. oka 2B

Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomogi

Udisanje

Koza

Oko

Gutanje

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporuduje. Premjestite unesre¢enog na svjezi zrak. U slu¢aju otezanog
disanja dajte kisik. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako je unesreceni
udahnuo tvar; pruzite umjetno disanje pomocéu dzepne maske opremljene
jednosmijernim ventilom ili drugog odgovarajuceg respiratornog medicinskog
proizvoda. Ako unesreceni ne diSe, pruzite umjetno disanje.

Prva pomoc¢ 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 tekuéom vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite oc¢i tekuéom vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadrazaj oka ne prestaje: potrazite lije¢nicku
pomog.

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba
pri svijesti) NEMOJTE izazivati povraéanje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta
ako je unesreceni progutao tvar. U slu€aju gutanja potraZite hitnu lijeéniCku pomo¢.

4.2 Najvazniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lije¢nickom pomo¢i i posebnim postupanjem
Napomene za lije€nika
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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.
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Odjeljak 5: Mjere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za VELIKI POZARI: Suhe kemikalije, CO2, pjena otporna na alkohol ili prskanje vode.
gasenje 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

Neuobic¢ajene opasnosti od Plasti¢ni spremnik koji sadrzi reagense moze ispustati otrovne pare ugljikovih oksida,
pozara i eksplozije sumporovih oksida, dusikovih oksida.
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka

5.3 Savjeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odje¢a vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu¢aju pozara; nije uc¢inkovita u sluc¢aju
izlijevanja u kojem je mogu¢ izravan dodir s tvari.

Nosite odjec¢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).

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta pozara ako to moZete uginiti na siguran nagin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitha oprema i postupci u hitnim slué¢ajevima

Osobne mjere opreza Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u sluéaju slomljenog uloska. Nosite
odgovaraju¢u zastitnu odje¢u. Nemojte prolaziti kroz proliveni materijal. Nemojte
dodirivati oSte¢ene spremnike ili proliveni materijal ako ne nosite odgovarajuc¢u
zastitnu odjecu. Prozracite zatvorene prostore.

Postupci u hithim Hitna pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima

slué¢ajevima te kako se preporucuje.

6.2 Mjere zastite okolisa
SprijeCite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere zadrzavanja/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijajué¢im
¢iSéenja papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke
Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izloZeno$¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.
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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 oima.
7.2 Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimajuéi u obzir moguce inkompatibilnosti
Skladistenje Cuvajte u skladu s oznaCavanjem proizvoda. DrZite podalje od inkompatibilnih
materijala. Cuvajte zaklju¢anim. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim na
hladnom i prozranom mjestu.
7.3 Posebna krajnja namjena
Proucite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozenos¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Grani¢ne vrijednosti izlaganja/smjernice

Rezultat ACGIH NIOSH OSHA

Gvanidin tiocijanat TWA Nije utvrdeno Nije utvrdeno Nije utvrdeno

8.2 Nadzor nad izlozeno$¢éu

Tehnoloske mjere/nadzor Potrebno je koristiti dobru opcu ventilaciju. U€estalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenijivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnolo&ki nadzor za odrzavanje razine ¢estica u zraku ispod
preporuéenih grani€nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavaijte razine €estica 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 ameri¢ka 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 prekoragenja graniénih
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

Tumac kratica
OSHA = Uprava za zastitu na radu
TWA = vremenski ponderirane prosjeéne vrijednosti temelje se na izlaganju od 8 sati/dan, 40 sati/tiedan
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Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Fizikalni oblik

Tekucina

Boja

Bezbojna

Miris

Bez mirisa

Prag mirisa

Nedostaju podaci

Op¢a svojstva

Tocka vrelista

100 °C (212 °F)

Tocka talista/tocka ledista

0°C (32 °F)

Temperatura razgradnje

Nedostaju podaci

pH

3,3do 8,8

SpecifiCna tezina/
relativna gustoc¢a

=1 voda=1

Topljivost u vodi

Topljivo 100 %

Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Minimalni Gustoca pare Nedostaju podaci
Brzina isparavanja Minimalni

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 uo&eni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnhost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobiajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost

Stabilan

10.3 Moguénost opasnih reakcija
Nece doci do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksiéne nusproizvode

10.5 Inkompatibilni materijali

Kiseline.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje

Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.
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Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim uéincima

Sastavnice

Gvanidin tiocijanat

| 593-84-0 |Akutna toksi¢nost: Intraperitonealno-mis LD50 « 593 mg/kg

Svojstva Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS)

Razvrstavanje

Akutna toksi¢nost

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS-Akutna toksi¢nost - oralna 5
OSHA HCS 2012<Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazaj koze

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS-Blagi nadrazaj koze 3
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Ozbiljno ostecenje/nadrazaj oka

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS-Blagi nadrazaj oka 2B
OSHA HCS 2012-Blagi nadrazaj oka 2B

Osijetljivost koze

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Osijetljivost diSnog sustava

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012<Nedostaju podaci

Karcinogenost

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Mutagenost reproduktivnih stanica

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Toksi¢nost za reprodukciju

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

STOT-SE

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Moguéi uéinci na zdravlje
Udisanje

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Koza

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Oko

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Gutanje

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)

Tumac kratica
LD = smrtonosna doza (Lethal Dose)

Moze izazvati nadraza,j.

Izaziva nadrazaj ogiju.
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Nema dostupnih podataka

Izaziva blagi nadrazaj koze.
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka

Moze biti Stetno ako se proguta.
Nema dostupnih podataka
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| Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksi¢nost
LC50 (ribica): 89,1 mg/l nakon 96 sati

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 ucinci
Nisu pronadena ispitivanja.

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 iskoriSteni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro¢nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoriStenih ulozaka i neiskoriStenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati znacajke 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).
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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 Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

TDG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

IMO/IMDG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

IATA/ICAO Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.

14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa

Nije relevantno.

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) Akutne
Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Da Ne Da Ne Da
Kanada
Labor

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis

Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Sjedinjene Drzave
Labor

SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
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Okolis
SAD - CAA (Zakon o cistom zraku) - 1990 Opasne tvari koje one¢iS¢uju zrak
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli€ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Kolicine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti prema zakonu EPCRA
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Izvjesc¢ivanje o emisijama
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim i toksi¢nim (PBT) karakteristikama
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Sjedinjene Drzave - Kalifornija
Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najvece dopustene razine doze (MADL)
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju zna¢ajan rizik (NSRL)
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Zzenska
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.

Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuce H302 - Stetno ako se proguta

oznake H313 - moze biti tetno u dodiru s koZzom

(oznaka i H320 - uzrokuje nadrazaj o€iju

potpuni tekst)

Izjava o Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se to€nima. Buduci da se informacije
odricanju mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za
odgovornosti/ rezultate njegove upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere zastite i

Izjava o odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo zastupanje, jamstvo ili garancija, izricita ili
odgovornosti podrazumijevana (ukljuCujuéi jamstvo prikladnosti ili mogucénosti 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
namijeri 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 odgovaraju¢e obucenim osobljem.

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka
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Lembar Data Keselamatan Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Tanggal Efektif: Januari 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Kode Produk GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-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
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS

Halaman 90 dari 202 301-3166, Rev. AC


http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com

Z Cepheid.

Lembar Data Keselamatan Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Tanggal Efektif: Januari 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

UE/EEC
Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan
di laboratorium. Produk berisi manik dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah
di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi komponen
menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)&(2).
Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
CLP
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB (Pelabelan Kandungan Produk)
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia
(GHS) PBB

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 5
Iritasi Kulit Ringan 3
Iritasi Mata Ringan 2B

2.2 Elemen Label
GHS PBB
PERINGATAN

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika tertelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit
Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cucitangan dengan saksama setelah melakukan penanganan.
Respons Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda
merasa kurang sehat.
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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 Mata Ringan 2B

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit
Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cucitangan dengan saksama setelah melakukan penanganan.

Respons 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.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Di bawah Peraturan Amerika Serikat (29 CFR 1910.1200 - Standar Komunikasi
Bahaya (Hazard Communication Standard), produk ini tidak dianggap berbahaya.

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak diklasifikasikan
2.2 Elemen Label
WHMIS Tidak diperlukan elemen label.
2.3 Bahaya Lain
WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas tidak 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.
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Xpert Xpress CoV-2 plus
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| Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 [Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
L ] CLP UE: Toks. Akut 5, H302, H313, H320
%gzgg‘ante Eﬁ\fégg_?’é%‘g_%lz_l 10%-20% | 593 mg/kg | GHS PBB: Toks. Akut 5 (Orl): Irit. Kulit 3; Irit. Mata 28 DTT
: OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi

Kulit

Mata

Penelanan

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

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

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

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika
korban dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.

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

Halaman 93 dari 202

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 FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Tanggal Efektif: Januari 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon
Ledakan yang Tidak Biasa oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida.

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Tindakan Pencegahan 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 Membendung/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
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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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. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di
tempat yang sejuk dan berventilasi baik.
7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA

Guanidinium tiosianat TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Sebaliknya, ikuti peraturan respirator OSHA yang
ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator
yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung

Kontrol Paparan Lingkungan  Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Penjelasan singkatan
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)
TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
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Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Bentuk Fisik Cairan Warna Tanpa warna
Bau Tanpa bau Ambang Bau Data tidak cukup
Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C (32°F)
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 3,3 hingga 8,8
Berat Jenis/Densitas Relatif =1Air=1 Kelarutan Air Larut 100%
Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup
Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Minimal Densitas Uap Data tidak cukup
Laju Penguapan Minimal

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup
LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup
Kemudahan Menyala (padat, Data tidak cukup

gas)

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air Data tidak cukup

9.2 Informasi Lain
Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Tidak ada reaksi berbahaya yang diketahui di bawah kondisi penggunaan normal.

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam.

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

Guanidinium tiosianat

| 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 ¢ 593 mg/kg

Sifat GHS

Klasifikasi

Toksisitas Akut

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeToksisitas Akut - Oral 5
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBB-Iritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBB-Iritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012-Iritasi Mata Ringan 2B

Sensitisasi Kulit

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBe<Data tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

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

Kulit

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

Mata

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

Akut (Segera) Dapat berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Efektif: Januari 2023
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

LC50 (ikan gupi): 89,1 mg/l pada 96 jam

12.2 Persistensi dan Keteruraian

Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif

Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah

Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain

Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah
Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

Limbah produk

Limbah kemasan

13.2 Informasi Lain

dan/atau internasional.

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

dan/atau internasional.

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

14.1 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
PBB Berdasarkan PBB Pengangkutan
DOT Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
TDG Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IMO/IMDG | Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IATA/ICAO | Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

Halaman 98 dari 202

301-3166, Rev. AC




Z Cepheid.

Lembar Data Keselamatan Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Tanggal Efektif: Januari 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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

Tidak relevan.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

Guanidinium tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada
Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Amerika Serikat

Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Efektif: Januari 2023

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Amerika Serikat - California
Lingkungan

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

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

| Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan
(kode dan teks lengkap)

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 100 dari 202

H302 - Berbahaya jika ditelan
H313 - Dapat berbahaya jika terkena kulit
H320 - Menyebabkan iritasi mata

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data di efficacia: Gennaio 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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

1.1 Identificatore del prodotto
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Nome prodotto Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox
Codice prodotto GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

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

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

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

Fornitore Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data di efficacia: Gennaio 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

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 (miscela) solo se usato in laboratorio. Il prodotto
contiene microsfere e reagenti all'interno della cartuccia oppure in contenitori esterni
alla cartuccia. Le esenzioni dall’obbligo di comunicazione delle informazioni sui
componenti sono conformi all’articolo 1(5)(d) del CLP e alla normativa 29 CFR
1910.1200(g)(2)()(C)(1)e(2).

Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta
2.3 Altri rischi
CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &

considerato pericoloso.

UN GHS (Contenuto delle etichette utilizzate sui prodotti)

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

Dichiarazioni precauzionali Tossicita acuta — Orale 5
UN GHS (Classificazione) Lieve irritazione cutanea 3
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS
ATTENZIONE

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito
Puo essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare

Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione.

Risposta 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 malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data di efficacia: Gennaio 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
2.3 Altririschi
UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed

etichettatura delle sostanze chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN GHS) questo
prodotto & considerato pericoloso.

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

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

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito
Puo essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare
Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione.
Risposta [N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con acqua

per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

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

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.
2.3 Altri rischi
WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non & considerato pericoloso ai sensi del sistema

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

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le perline e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono considerati
pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.
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Scheda dati di sicurezza
Data di efficacia: Gennaio 2023
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Il materiale non soddisfa i criteri di classificazione come sostanza.

3.2 Miscele

Composizione

Nome Chimico

Identificatori

% DL50/CL50 |Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva Commenti

Guanidina tiocianato

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

UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H313, H320

10-20% | 593 mg/kg | UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 3; Irrit. occhi 2B NDD

OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi 2B

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

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

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

In normali condizioni di utilizzo raccomandato non si prevede si rendano necessarie
misure di pronto soccorso. In caso di contatto con la sostanza, sciacquare
immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se l'irritazione
degli occhi persiste, consultare un medico.

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico

Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel

paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione a
materiali diversi da questo prodotto.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data di efficacia: Gennaio 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione adeguati INCENDI DI AMPIE DIMENSIONI: composto chimico secco, CO2, schiumogeno
resistente all’alcol o getto d’acqua.
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: composto chimico secco, CO2 o getto d’acqua.
Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di
incendi inconsueti carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile

pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

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

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

| Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali

Evitare l'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data di efficacia: Gennaio 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti. Evitare il contatto con gli occhi
e con la pelle.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli dell’esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione /Linee Guida

Risultato ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato di guanidinio TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito

8.2 Controlli dell’esposizione

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

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato in
condizioni normali come consigliato. Altrimenti, attenersi alle indicazioni del respiratore
OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o nella norma europea EN 149. In caso di
superamento dei limiti di esposizione o manifestazione di sintomi, usare un respiratore
approvato da NIOSH/MSHA o dalla norma europea EN 149.

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo Indossare indumenti protettivi.

Controlli Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.
dell’esposizione

ambientale

Legenda delle abbreviazioni
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)
TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana
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Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Forma fisica Liguido Colore Incolore
Odore Inodore Soglia di odore Dati mancanti
Proprieta generali

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto di congelamento | 0 °C (32 °F)
Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH da3,3a8,8
Gravita specifica/densita relativa | = 1 Acqua=1 Solubilita in acqua Solubile al 100%
Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti

Volatilitd

Pressione di vapore Minima Densita del vapore Dati mancanti
Tasso di evaporazione Minimo

Inflammabilita

Punto di infiammabilita Dati mancanti UEL Dati mancanti
LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Inflammabilita (solido, gas): Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione Dati mancanti

ottanolo-acqua

9.2 Altre informazioni
Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita
Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.

10.5 Materiali incompatibili
Acidi.
10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.
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Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

| 593-84-0 |Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 « 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

EU/CLPeDati mancanti
UN GHSeTossicita acuta — Orale 5
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea UN GHSe Lieve irritazione cutanea 3

EU/CLPeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare UN GHSeLieve irritazione oculare 2B

EU/CLPeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Lieve irritazione oculare 2B

Sensibilizzazione cutanea UN GHSeDati mancanti

EU/CLP+Dati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria UN GHSeDati mancanti

EU/CLP+Dati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali UN GHSeDati mancanti

EU/CLPeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione UN GHSeDati mancanti

EU/CLPeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

STOT-SE

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

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)

Pud causare irritazione.
Nessun dato disponibile

Provoca lieve irritazione cutanea.
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione oculare.
Nessun dato disponibile

Puo essere nocivo se ingerito.
Nessun dato disponibile

Legenda delle abbreviazioni
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DL = dose letale

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
CL50 (guppy): 89,1 mg/la 96 h

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

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

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

DOT : ; : ) Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

DG Non soggettq a Non soggettq a Non soggettp a Non soggettq a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non applicabile
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IATA/ICAO

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non applicabile

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
Non pertinente.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

Tiocianato di 593-84-0 si No si No si
guanidinio
Canada
Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente

Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro

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

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente

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

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
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USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti - California
Ambiente
USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita evolutiva
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di dose massimi consentiti)
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di rischio significativo)
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e H302 — Nocivo se ingerito
testo completo) H313 — Pud essere nocivo per contatto con la pelle
H320 — Provoca irritazione oculare

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.

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

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
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Veiligheidsinformatieblad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Ingangsdatum: Januari 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Vervangt datum: Augustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Rubriek 1: Identificatie van de stof of het preparaat en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Productcode GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van het preparaat/mengsel en ontraden gebruik

Relevant geidentificeerd Laboratoriumgebruik
gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Verenigde Staten

www.cepheid.com

VS: techsupport@cepheid.com
Telefoon (algemeen) +1 (888) 838-3222 - VS optie 2
Telefoon (algemeen) +1 (408) 541-4191 - buiten de VS

Leverancier Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefoon (Australié) 1800 107 884

1.4 Noodtelefoonnummer

Fabrikant +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant +1 (352) 323-3500 - buiten de VS
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Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEC
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP Het volgende VIB is voor het gemengde eindproduct zoals in het laboratorium
gebruikt. Het product bevat korrels en reagentia in de patroon of in externe
containers. Uitzonderingen voor het vrijgeven van enige componentinformatie zijn
volgens CLP-artikel 1(5)(d) en 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1) en (2).

Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen

CLP
Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren

CLP Onder Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.

UN GHS (etikettering inhoud gebruikt op producten)

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische
stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of chemicals (GHS)) van
de Verenigde Naties

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS Acute orale toxiciteit 5
Mild huidirriterend 3
Mild oogirriterend 2B

2.2 Etiketteringselementen

UN GHS
WAARSCHUWING

Gevarenaanduidingen Schadelijk bij inslikken
Mogelijk schadelijk bij contact met de huid
Veroorzaakt oogirritatie

Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product handen grondig wassen.
Antwoord Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
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2.3 Overige gevaren
UN GHS

Verenigde Staten (VS)

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bij onwel voelen een VERGIFTIGINGENCENTRUM (NL) of ANTIGIFCENTRUM
(BE) of een arts raadplegen.

Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties wordt dit product als gevaarlijk
beschouwd.

Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Indeling van de stof of het mengsel

OSHA HCS 2012

2.2 Etiketteringselementen

OSHA HCS 2012
Gevarenaanduidingen

Voorzorgsmaatregelen
Preventie
Antwoord

2.3 Overige gevaren
OSHA HCS 2012

Canada
Volgens: WHMIS

Mild oogirriterend 2B

Schadelijk bij inslikken
Schadelijk bij contact met de huid
Veroorzaakt oogirritatie

Na het werken met dit product handen grondig wassen.

BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.

Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

Onder regelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard) wordt dit product niet als gevaarlijk beschouwd.

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

WHMIS

2.2 Etiketteringselementen

WHMIS

2.3 Overige gevaren
WHMIS
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In Canada wordt het hierboven genoemde product niet als gevaarlijk beschouwd
onder het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).
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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 [ldentificatoren % LD50/LC50 [Classificaties volgens verordening/richtlijn Opmerkingen

EU CLP: Acute toxiciteit 5, H302, H313, H320
UN GHS: Acute toxiciteit 5 (Orl); Huidirriterend 3;
10% - 20% 593 mg/kg | Oogirriterend 2B GGB
OSHA HCS 2012: Acute toxiciteit 5 (Orl);
Qogirriterend 2B

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

Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar
de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig
met een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk
medisch apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Huid Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder
en isoleer besmette kleding.

Oog Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Inslikken Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddelijk medische hulp.
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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
opgestreden.

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 patroon met reagentia kan giftige dampen afgeven met koolstofoxiden,
explosiegevaren zwavenoxiden 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.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een patroon gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van

voorzorgsmaatregelen toepassing. Draag de juiste beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen
materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen materiaal aan, tenzij u
toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.

6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu
Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen

Maatregelen voor inperking Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
en opruimen papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.
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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 patroon gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.
7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten
Opslag Opslaan volgens productetikettering. Verwijderd houden van incompatibele
materialen. Achter slot bewaren. Bewaar container/verpakking goed gesloten op een
koele, goed geventileerde plaats.
7.3 Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.

Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en -richtlijnen

Resultaat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidine thiocyanaat TWA Niet vastgesteld Niet vastgesteld Niet vastgesteld

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
Beheersing van Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

milieublootstelling

Uitleg van afkortingen
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (arbeidsomstandighedenautoriteit VS)
TWA = Time-Weighted Averages: tijdgewogen gemiddelden gebaseerd op blootstelling gedurende 8 uur per dag, 40 uur per week
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Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen
9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen
Materiaalbeschrijving
Fysische vorm Vloeistof Kleur Kleurloos
Geur Geurloos Geurdrempel Gegevens ontbreken
Algemene eigenschappen
Kookpunt 100 °C (212 °F) Smeltpunt/vriespunt 0°C(32°F)
Ontledingstemperatuur Gegevens ontbreken pH 3,3, 1ot 8,8

Soortelijk gewicht/relatieve

=1 Water=1

Wateroplosbaarheid

100% oplosbaar

dichtheid

Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken

Vluchtigheid

Dampdruk Minimaal Dampdichtheid Gegevens ontbreken
Verdampingssnelheid Minimaal

Brandbaarheid

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 patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

10.5 Incompatibele materialen

Zuren.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten
Verbranding van plastic patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.
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Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Guanidine thiocyanaat | 593-84-0 |Acute toxiciteit: Intraperitoneaal: LD50 muis * 593 mg/kg
GHS-kenmerken Classificatie
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Acute toxiciteit UN GHSeAcute toxiciteit: oraal 5

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Huidcorrosie/-irritatie UN GHS-Milde huidirritatie 3

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken

Ernstige oogschade/irritatie UN GHS-Milde oogirritatie 2B

OSHA HCS 2012-Milde oogirritatie 2B
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de huid UN GHS+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de luchtwegen UN GHS+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Carcinogeniciteit UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Mutageniteit voor kiemcellen UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Giftigheid voor de voortplanting UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
STOT-SE UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+-Gegevens ontbreken

Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (direct) Kan irritatie veroorzaken.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Huid

Acuut (direct) Veroorzaakt milde huidirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Oog

Acuut (direct) Veroorzaakt oogirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Inslikken

Acuut (direct) Kan schadelijk zijn bij inslikken.

Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.

Uitleg van afkortingen
LD = Lethal Dose (dodelijke dosis)
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| Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit
LC50 (guppy): 89,1 mg/l bij 96 uur

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid
Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie
Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem
Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten
Geen onderzoeken gevonden.

Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden
Productafval

Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

Verpakkingsafval

Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, transferhulpmiddelen en gebruikte patronen 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 patronen 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 patronen 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-
nummer

14.2 Juiste ladinghaam
overeenkomstig de
modelreglementen van
de VN

14.3 Transport-
gevarenklasse(n)

14.4 Verpakkings-
groep

14.5
Milieugevaren

DOT Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
TDG Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
IMO/IMDG Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
IATA/ICAO | Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
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14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code
Niet relevant.

Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of

het mengsel

SARA-gevarenclassificaties Acuut
Voorraad
Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Ja Nee Ja Nee Ja
Canada
Arbeid
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Verenigde Staten
Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
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U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

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

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

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

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

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

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

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

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

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

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.

| Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen
(code en volledige tekst)

Disclaimer/
verklaring van
aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaar
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H302: Schadelijk bij inslikken.
H313: Schadelijk bij contact met de huid.
H320: Veroorzaakt oogirritatie.

De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en waar wij 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
geschikheid voor 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.
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsigbiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus; Xpert Mpox
Kod produktu

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Istotne zidentyfikowane
zastosowania

Zastosowania laboratoryjne

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stany Zjednoczone

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

Numer telefonu
(informacje ogdlne)
Numer telefonu
(informacje ogdlne)
Dostawca Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja

1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2

1 (408) 541-4191 — spoza USA

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

Numer telefonu +33 563 825 319
(informacje ogo6lne)

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent
Producent
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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 dotyczy uzywanego w laboratorium

koncowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt zawiera kulki
i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia
z ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikdw zgodnie z art. 1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
CLP

Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ (zawartos¢ etykiety uzywanej na produktach)
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
(GHS) ONZz

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
GHS ONZz Toksycznos¢ ostra, doustnie 5
tagodne podraznienie skéry 3
tagodne podraznienie oczu 2B
2.2 Elementy oznakowania
GHS ONZz

OSTRZEZENIE

Zwroty dotyczace zagrozen Szkodliwy w przypadku potknigcia
Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg
Powoduje podraznienie oczu

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Odpowiedz W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: Zasiegngé porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.
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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 tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012

Zwroty dotyczace Dziata szkodliwie po potknigciu
zagrozen Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
Powoduje podraznienie oczu
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Dokladnie umyc¢ rece po uzyciu.
Odpowiedz W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukacé.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny 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 Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane Zzadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny
zgodnie z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System,
system informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki 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 dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.
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Sekcja 3: Skiad i informacje o skiadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriow uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Sktad
?r?ezzx?czna Identyfikatory % LD50/LC50 |Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa Komentarze
CLP UE: Toksycznos$¢ ostra 5, H302, H313, H320
S ) GHS ONZ: Toksycznos¢ ostra 5 (doustnie); Dziatanie
TLO;%Jgnrl]an EﬁVSEgsgsz%g()slzl 10%-20% | 593 mg/kg | draznigce na skoére 3; Dziatanie draznigce na oczy 2B BDD
9 yny ' OSHA HCS 2012: Toksycznosc ostra 5 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Inhalacja

Skoéra

Oczy

Potkniecie

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwykiych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na swieze powietrze. W
razie problemoéw z oddychaniem podac tlen. Nie stosowac wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba
poszkodowana wdychata substancje. Zastosowac¢ sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia medycznego do
wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowac¢ sztuczne oddychanie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyklych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unikaé
rozprowadzania materiatu na inne czeéci skéry. W razie kontaktu z substancjg natychmiast
przystgpi¢ do ptukania skory pod biezgcg wodg przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjgé i
odizolowac¢ zanieczyszczone ubranie.

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystapic¢ do
ptukania oczu pod biezacg wodg przez co najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia przeptukac usta wodg (wytgcznie jezeli
poszkodowana osoba jest przytomna). NIE wywotywa¢ wymiotéw. Jezeli poszkodowana osoba
potkneta substancje, nie wolno stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy
natychmiast skorzystaé¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawow wystepujgcych
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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 ochronge WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwos¢ bezposredniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigca przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze

zapewniac niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniaé takiej ochrony.
Nalezy uzywac¢ autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobi¢ bez ryzyka, nalezy wynie$é pojemniki z obszaru objetego pozarem.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne 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 obszaréw.
Procedury awaryjne Nie oczekuje sig, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli

materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiega¢ odptywowi do drég wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszaréw.

6.3 Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie 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 kanalizacji.

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: Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikaé
zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Magazynowanie Przechowywaé zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywac¢ w zamknietym
miejscu. Pojemnik/opakowanie przechowywacé $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne

Wynik ACGIH NIOSH OSHA

Tiocyjanian guanidyny TWA Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowa¢ dobrg wentylacje ogélng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé
do warunkow. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitdw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitéw narazenia, nalezy utrzymywaé dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona dréog oddechowych  Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy
stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczgcych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitéw narazenia lub wystgpienia
objawow nalezy uzywac¢ odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg
NIOSH/MSHA lub Normg Europejskg EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Ochrona skoéry lub ciata Nosi¢ odziez ochronng

Kontrola narazenia Przestrzegaé¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skrotow
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)
TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
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Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wilasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Postac¢ fizyczna Ciecz Kolor Bezbarwny

Zapach Bezwonne Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogélne

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) Temperatura 0 °C (32 °F)
topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH Od 3,3 do 8,8

\?vfgzlzgnw;asmwy/Gestosc =1 Woda =1 Rozpuszczalno$¢ w wodzie 100% rozpuszczalnos¢

Lepkos¢ Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé¢

Prezno$c¢ pary Minimalne Gestos¢ pary Brak danych

Wspétczynnik parowania Minimalne

Latwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos$¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspoétczynnik podziatu: Brak danych

n-oktanol/woda

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢é
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakciji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzacji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty
uboczne

10.5 Materiaty niezgodne

Kwasy.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu

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

Komponenty

Tiocyjanian guanidyny

| 593-84-0 |Toksycznos’é ostra: LD50 ($rédotrzewnowo, mysz) « 593 mg/kg

Wiasciwosci GHS

Klasyfikacja

Toksycznos¢ ostra

UE/CLPeBrak danych

GHS ONZ+Ostra toksycznosé¢, doustnie 5

OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLPeBrak danych

GHS ONZetagodne podraznienie skéry 3

OSHA HCS 2012¢Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLPeBrak danych

GHS ONZetagodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012+tagodne podraznienie oczu 2B

Uczulenie skory

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Rakotwérczose

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012¢Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZe+Brak danych
OSHA HCS 2012¢Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczosé

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

STOT-SE

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie

Inhalacja

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Skoéra

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Oczy

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Potkniecie

Ostre (natychmiastowe)

Przewlekle (op6znione)
Legenda dotyczaca skrotéw
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

Brak dostepnych

Brak dostepnych

Brak dostepnych

Brak dostepnych
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| Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
LC50 (gupik): 89,1 mg/l przez 96 h
12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Postepowanie z odpadami

Odpady produktu Zawartosc/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawartosc/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/

miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac¢ jako moggce przenosié czynniki zakazne

i wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce
procedur dotyczgcych odpaddéw Srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Te materialy mogg stanowic niebezpieczne materiaty chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbywac
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, woéwczas prébki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania
odpadow medycznych.
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Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidlowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia dla
UN (numer nazwa przewozowa zagrozenia w pakowania srodowiska
ONZ) UN transporcie
DOT Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie po_dlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
DG Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
IMO/IMDG Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
IATA/ICAO Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatagcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Nieistotne.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre
Wykaz
Sktadnik CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie Tak Nie Tak
Kanada
Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczne substancje chemiczne

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
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Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substancji
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ rozwojowa

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.
Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
(numer i pelny tekst): H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg
H320 — Powoduje podraznienie oczu

Oswiadczenie dotyczace Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za prawidtowe. Poniewaz
odpowiedzialnosci informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg kontrolg i ktérych mozemy nie znac, nie
przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg
we wtasnym zakresie okresli¢ dziatania, wtasciwosci, zabezpieczenia oraz metody usuwania
dotyczgce konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji, wyrazonych czy
dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu) w odniesieniu do
materiatdw, doktadnosci niniejszych informacji, wynikdw uzyskanych w toku wykorzystywania ani
zagrozen powigzanych z uzywaniem tego materiatu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas pracy z
materiatem i przy jego uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg
uznawane
za doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne
do przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia niepozgdanego
incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki substancji nie stanowi
zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio przeszkolonym personelem.

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostepnych danych
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| Seccéo 1: Identificacdo da Substancia/Mistura e da Empresa/Projeto

1.1 Identificador do Produto
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Nome do Produto Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox
Cddigo do Produto GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

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

Uso(s) relevante(s) Utilizacéo laboratorial
identificado(s)

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

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opgéao 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Austrélia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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| Seccéo 2: Identificacdo dos Perigos

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

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de seguranca (FDS) refere-se a mistura de produto final
completo apenas conforme utilizado no laboratério. O produto contém esferas e
reagentes no cartucho ou nos recipientes a parte. As isencdes para a divulgacao de
informacgdes sobre alguns componentes estdo em conformidade com o Artigo 1(5)(d)
do CLP e da seccdo 29 1910.1200(g)(2)())(C)(1) e (2) do CFR.

N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo

CLP
Declaragoes de risco N&o sdo necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros perigos

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

GHS da ONU (Rotulagem utilizada em produtos)
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritacdo cutanea ligeira 3
Irritacdo ocular leve 2B

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU
AVISO

Declaracdes de perigo Nocivo por ingestéo.
Pode ser nocivo em contacto com a pele.
Provoca irritagédo ocular.

Declaracdes de precaucao
Prevencdo Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento.
Resposta Em caso de irritac@o cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
Caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS
ou um médico.
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2.3 Outros perigos

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

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

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritacdo ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

Declaracdes de perigo Nocivo por ingestao.
Pode ser nocivo em contacto com a pele.
Provoca irritagédo ocular.

Declaracdes de precaucéo
Prevencdo Lavar as maos cuidadosamente apés manuseamento.

Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. As lentes de contacto, caso estejam presentes,
deverdao ser retiradas, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Caso a irritacdo ocular persista: consultar um médico.

2.3 Outros Perigos

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

Canadéa
Segundo: Canadé - Sistema de Informacé&o sobre Perigos Materiais no Ambiente Laboral (WHMIS)
2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

WHMIS Né&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sdo necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros Perigos

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

2.4 Outras informagodes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentrac¢des inferiores a 1% ou néo
séo considerados perigosos ao abrigo das regulamentacfes de comunicacao de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificacéo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.
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| Seccéao 3: Composicao/Informacdes sobre os Ingredientes
3.1 Substancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substancia.
3.2 Misturas
Composicédo
ES&?C%O produto Identificadores % LD50/LC50|Classificagfes de acordo com regulamentos/diretivas Comentérios
CAS:
— UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320 Nenhuns
Thogr']?(;}ﬁg) de E?SS(‘:‘SO 120(%;' 593 mg/kg | GHS da ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. pele 3; Irrit. ocular 2B dados
9 209-812;1 ° OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. olhos 2B disponiveis

Seccao 4: Medidas de Primeiros Socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo

Pele

Olhos

Ingestéo

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 respiracao estiver dificil. Nao usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiracao artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo
médico de respiracdo adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima ndo
estiver a respirar.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢Bes 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.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente os olhos com &gua corrente por pelo menos

20 minutos. Caso a irritagao ocular persista: consultar um médico.

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢Bes normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca
com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. N&o
usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de
ingestdo, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Seccéo 11 - Informacao Toxicolégica.

4.3 Indicacdo de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios
Notas para o Médico
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Seccao 5: Medidas de Combate a Incéndios

5.1 Meios de extincao

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

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

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

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

Produtos de Combustéo Sem dados disponiveis

Perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecao limitada em caso de incéndio; ndo séo
eficientes em situa¢8es de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

Usar aparelho de respiragdo autébnomo de presséo positiva (SCBA).

PEQUENOS INCENDIOS: Se n&o houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccao 6: Medidas contra Libertagcdo Acidental

6.1 Precauc®es individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaucdes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucdes de protecdo
individual. Usar vestuéario de protecao adequado. Nao andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser
que tenha vestuério de protecdo adequado. Ventilar reas fechadas.

Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
Emergéncia usado em condi¢c8es normais e de acordo com as recomendacdes.

6.2 Precaucdes ambientais
Evitar a entrada em cursos de 4gua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e material para contencgéo e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Contencéo/Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através da canalizacao.

6.4 Referéncias para outras se¢des
Consultar a Seccéo 8 - Controlo da Exposicao/Prote¢do Individual e a Secgdo 13 - Consideragfes relativas a eliminagao.
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Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaucdes para 0 manuse amento seguro

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

7.2 Condicdes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizacao(des) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Seccao 1.2 - Utilizag8es identificadas relevantes.

Seccgao 8: Controlos e Exposicao/Protecéo Individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposi¢cao/Orientacfes
Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos N&o estabelecidos

8.2 Controlos de exposicao

Medidas/Controlos de Engenharia Deve usar-se uma boa ventilacdo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condi¢bes. Se aplicavel, usar confinamento de processos,
ventilacdo por exaustéo local ou outro controlo técnico para manter os niveis
de particulas disseminadas por via aérea em suspenséo abaixo dos limites de
exposicao recomendados. Caso nédo tenham sido definidos limites, manter os
niveis destas particulas em suspens@o num nivel aceitavel.

Equipamento de Protecédo Individual

Respiratdrio N&o deve ser necessario equipamento respiratorio se o material for utilizado
nas condi¢Bes normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacdes do aparelho de respiracdo OSHA que se encontram na
norma 29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de
ultrapassagem dos limites de exposi¢do ou da ocorréncia de sintomas, usar
um aparelho de respiracéo aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma
Europeia EN 149.

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

Pele/Corpo Usar vestuério de protecéo

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminacdo dos residuos.
Exposicéo

Chave para abreviaturas
OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada tem por base a exposicéo 8 h/dia, 40 h/semana
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Seccao 9: Propriedades Fisicas e Quimicas

9.1 Informacdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descricdo do material

Forma fisica Liquido Cor Incolor

Odor Inodoro Limiar do Odor Dados em falta

Propriedades Gerais

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

Temperatura de decomposi¢éo Dados em falta pH 3,3a8,8

Gravidade especifica/Densidade relativa | = 1 Agua =1 Solubilidade em agua 100% soluvel

Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas: Dados em falta

Propriedades Oxidantes: Dados em falta

Volatilidade

Presséo do vapor Minima Densidade do vapor Dados em falta

Taxa de evaporacéo Minima

Inflamabilidade

Ponto de inflamacao Dados em falta UEL Dados em falta

LEL Dados em falta Autoignicdo Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso): Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particio octanol/agua | Dados em falta | |

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

Seccao 10: Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reacéo perigosa em condi¢des normais de utilizacéo.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reacfes perigosas
N&o havera polimerizacao perigosa.

10.4 Condicdes a evitar
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos.

10.6 Produtos de decomposigéo perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.
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Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca

Data de entrada em vigor: janeiro de 2023

Data de substituicdo: agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccao 11: Informacdes Toxicoldgicas

11.1 Informacgbes sobre efeitos toxicoldgicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propriedades do GHS

Classificacdo

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSeToxicidade Aguda - Oral - Categoria 5

OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Corroséolirritagdo cutanea

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSelrritacdo cutanea ligeira Categoria 3

OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Lesaolirritacdo ocular grave

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSe Irritacdo ocular ligeira Categoria 2B
OSHA HCS 2012¢Irritacdo ocular ligeira Categoria 2B

Sensibilizacédo da pele

UE/CLPe*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLPe*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Toxicidade da reprodugéo

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

STOT-SE

UE/CLPe*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Potenciais efeitos na saude
Inalacéo

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Pele

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Olhos

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Ingestao

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Chave para abreviaturas
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Pode provocar irritagao.
Sem dados disponiveis

Provoca irritagdo cuténea ligeira.
Sem dados disponiveis

Causa irritagdo ocular.
Sem dados disponiveis

Pode ser nocivo em caso de ingestao.
Sem dados disponiveis
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Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca
Data de entrada em vigor: janeiro de 2023
Data de substituicdo: agosto de 2022

LD = Dose Letal

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccao 12: Informacdes Ecoldgicas

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagédo PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PB e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccgao 13: Consideracfes sobre a Eliminacao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos
Produto residual

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local, regional,

nacional e/ou internacional.

Embalagem residual

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacgdes

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmissao de agentes infeciosos que exigem precau¢des padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicao relativamente a eliminacéo 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 regulamentagfes nacionais ou regionais ndo disponibilizarem uma indicac¢éo
clara sobre a eliminacgdo correta, as amostras biolégicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacdo de residuos médicos da OMS (Organizacdo Mundial da Saude).

Seccao 14: Informagdes sobre Transporte

14.1 Nome na 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
ONU transporte adequado | transporte de risco embalagem ambientais
(ONU)
DOT N&o regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel
TDG N&o regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel
IMO/IMDG N&o regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel
IATA/ICAO | Na&o regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel

Pagina 154 de 202

301-3166, Rev. AC




Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca
Data de entrada em vigor: janeiro de 2023
Data de substituicdo: agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
14.6 Precaucfes especiais para o utilizador
Nenhum conhecido.
14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o codigo do IBC
Nenhuma especificada.
Seccao 15: Informagdes Regulamentares
15.1 Regulamentos/legislacdo de seguranca, saude e ambientais, especificos da
substancia ou mistura
ClassificacGes de Risco SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL (Canada) NDSL EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA

T'°°"T’“1a‘.° de 593-84-0 Sim Nao listado Sim Né&o listado Sim
guanidinio
Canada
Trabalho

Canada - WHMIS - Classificacao de Substancias

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

Canada - WHMIS - Lista de Divulgacao de Ingredientes

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

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

Estados Unidos da América

Trabalho

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

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacgdo Especifica

*Tiocianato de guanidinio

Ambiente

E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de Notifica Obrigatéria
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de Comunicacédo Obrigatoria
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicagao Obrigatdria de Substancias Extremamente Perigosas da

EPCRA

*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 302 Planeamento de Quantidades Limite de Substancias Extremamente Perigosas
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Relatério de Emisséo
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccdao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio
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593-84-0 Nao listado
593-84-0 Nao listado
593-84-0 Nao listado
593-84-0 Nao listado
593-84-0 N&o listado

593-84-0 Na&o listado
593-84-0 N&o listado
593-84-0 N&o listado
593-84-0 Na&o listado
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Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Data de entrada em vigor: janeiro de 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Data de substituicdo: agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente

E.U.A. - California - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - California - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugdao - Mulheres

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducao - Homens

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

15.2 Avaliacdo da Seguranca Quimica
N&o foi efetuada qualquer Avaliacdo da Seguranca Quimica.

| Secgao 16: Outras Informacgdes

Frases relevantes
(cédigo e texto)

Renuncia/Declaracdo de
Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao.
H313 — Pode ser nocivo em contacto com a pele.
H320 — Provoca irritagcdo ocular.

A informacgédo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
€ tida como correta. Dado que a informacéo pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacdo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as prote¢des e
os procedimentos de eliminacdo que se aplicam as suas condigfes particulares. Nao se
assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatiddo desta informacao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizag&o ou a perigos relacionados com a utilizac&do deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informag&o anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a
informacéo relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranca nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacéo adequada.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Hama ecmynneHus 8 cuny: SlHeapb 2023 e. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 a. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Pazpgen 1. O6w ne cBegeHns o BelecTBe BewecTBe/CMecu u npounsBoguTtene

1.1 UpeHTuncpukatop npoaykKra

HanmeHoBaHue npoaykra Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Koa npoaykTta GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 BbisiBNeHHbIE U HepeKkoMeHAOBaHHLIE CNnocoobI npumMmeHeHuUs BellecTBa UJin cmecu

BbisiBneHHble cnocobbl [na ncnonb3oBaHus B na6opaToprlx ycnoBunax
npuMeHeHuA

1.3 CBepeHus 06 opraHusauum, npegocraBMBLLUEN NacnopT 6e3onacHOCTU MaTtepuana

MpounsBoauTenn Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States (CLUA)

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmi) 1 (888) 838-3222 - CLUA, fononHur. 2
TenedoH (o6wmm) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamm CLUA

MocTaBwumk Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden (LUseuuns)

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
TenecpoH (o6wmn) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (ABcTpanus)

www.cepheidinternational.com

AscTpanus u Hoeas 3enaHausa: TechSupportANZ@cepheid.com

TenecdoH (ABcTpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoH ANSA 3KCTPEHHOWN CBSA3U

MpowusBoguTenb 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - KpyrnocyTouHblli TenedoH 3KCTPEHHOIO BbI30BA
MpousBoauTenb 1 (352) 323-3500 - 3a npegenamun CLUA
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Hama ecmynneHus 8 cuny: SlHeapb 2023 e. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 a. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Pasgen 2. UpeHTncpmkaumnsa onacHoctun

EC/E3C
CornacHo: PernameHT EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKkaMu, BHECEHHbIMU AUPEKTUBOMN
453/2010]

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa Unm cMecTu

PernameHT CLP Cnepyowmin nacnopt 6e3onacHoOCTM Matepuana gencTBUTENEH TOMbLKO ANs roTOBOW
cMecu, ucnonb3dyemon B nabopaTopHbIX ycrioBusax. [MpoayKT COAepKUT rpaHynbl 1
peakTuBbl B KAPTPUIXKE UMK B OTAENbHbIX KOHTENHEpax. VCKnoyYeHnst B OTHOLLEHUN
pasrnawieHnsa nHdopmaLmMm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaX NPeaYyCMOTPEHbI CTaTbeln
1(5)(d) pernamenTta CLP 1 pasgenom 29 Csoaa hepepaneHbix npasun (CLUA), cT.
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) n (2).

He knaccudpumumnpyetcs

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
YkasaHus Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebGyeTcs.

2.3 [pyrue ¢pakTtopbl OnacHocTu
PernameHT CLP CornacHo PernameHnty EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOoT MaTepuan He cuMTaeTcs onacHbIM.

CI'C OOH (CopepxaHue MapKMpPOBKMU, YKa3biBaeMOMW Ha NPOAYKLUN)
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rmob6anbHOM ypoBHe CMCTEMA KnaccudukaLmm onacHOCTU U MapKUPOBKMU
xumuyeckomn npoaykuum (CrC) OOH.

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa Unm cMecTu

CIc OOH OcTpast TOKCMYHOCTb, NepoparbHo, 5
Cnaboe pasapaxeHue Koxu, 3
Cnaboe pasagpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemMeHTbl MapPKUPOBKU
CIrc OOH
BHUMAHWE!

Yka3zaHus Ha onacHoCcTb MoxeT ObITb BPeAHO NMpu NpornaTtbiBaHuK.
MoxeT NpuinHUTL Bpen Npu nornagaHumn Ha KOXy.
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTHU
npodWI.ﬂaKTVIKa Mocne ncnonb3oBaHus TWaTeslbHO BbIMbITb PYKW.

PearnpoBaHue [pu paszgpaxeHumn koxu: O6paTtuTbCs 3a MEQULIMHCKOW KOHCYNbTaLNER/MOMOLLbIO.
OENCTBUA NPU NOMAOAHN B TMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITbL BOAO B TEUEHME
HECKOITbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NNH3bI, €CNW Bbl UMW NOMb3YETECH U ECIN
37O nerko caenatb. MpogomKUTL NPOMbIBaAHME.
Mpu pasgpaxeHun rmas: ObpaTUTbCH 3a MEAULIMHCKOW KOHCYNbTaunen/nomMoLLbHo.
Mpu nnoxom camodyBcTBuUm obpatntbes B8 TOKCUKONOTMYECKNA LLEEHTP unm k
Bpauvy-cneynanucTty/TepanesTy.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Hama ecmynneHus 8 cuny: SlHeapb 2023 e. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 a. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.3 [pyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

CIrc ooH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEMOW
Knaccudmkauum onacHOCTM U MapKUpPOBKU XuMudeckor npoaykumum (CIC) gaHHbIN
NPOAYKT CYUTAETCSI ONACHbIM.

CLIA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa BewecTsa Unm cMecTu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012

YKkazaHus Ha onacHOCTbL BpeaHo npu npornatbiBaHUK.
MoxeT NpuuMHUTL Bpeq Npu nonagaHum Ha KOXy.
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.
Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

Mpodcdunaktuka [locne ncnone3oBaHWs TWATENbHO BbIMbITh PYKU.

PearnpoBanne [ENCTBUA MNMPY NMOMAOAHUM B IMASA. OCTOPOXHO NPOMBITH BOAOI B TEYEHME
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMMH3bI, €CIN Bbl MMU NMOSb3yeTeCh U €Cnun
37O nerko caenartb. [MpoaomkNTb NPOMbIBaHMUE.
Mpu pasgpaxeHun rnas: O6paTuTbCs 3a MEQULIMHCKOW KOHCYNbTaLNER/NOMOLLbIO.

2.3 [pyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbIM HopMmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHpapT-TpeboBaHue 06 onoselleHMn 06 oNacHOCTN) 3TOT NPOAYKT He cyMTaeTcs
OnacHbIM.
KaHaga

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMecTu

WHMIS He knaccundpuumpyetcs
2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU
WHMIS MapknpoBka He TpebyeTcs.
2.3 Opyrue dakTopbl ONaCHOCTU
WHMIS B KaHapge ykasaHHOe BhliLLE BELLECTBO cornacHo TpeboBaHmam MHdopmaLlmoHHON
CMCTEMbI MO OMacHbIM Matepuanam Ha pabdo4ynx mectax (WHMIS) He cumTaeTcs
ONacHbIM.

2.4 [lononHutenbHasa uHcgpopmauus

Bce ocTanbHble peakTuBbl, rpaHyrbl U NpoYMe COCTaBnsoLIne NpeacTaBneHbl B CMeCK B KOHLLEeHTpaumsax meHee 1% vnu
He cuuTatoTcs onacHeiMu cornacHo CtaHgaptam-TpeboBaHuam CLUA o6 onoselueHun 06 onacHocth (29 CFR 1910.1200),
avpektmBam EC B oTHOWEHMM Knaccndukaumm n MapknpoBKK BELLECTB U cmecen n CornacoBaHHOW Ha rnobanbHOM
YPOBHE cMCTeMe KraccudukaLmm onacHOCTN U MapKMpoBKKU xnumunyeckorn npogykuun (Crre).
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Z Cepheid.

MacnopT 6e3onacHocT maTepuana

LHama ecmynneHus e cuny: 5lHeapb 2023 a.

OmmeHsiem gepcutro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
Pazgen 3. CoctaB/MHhopMmaumsa 0 KOMNOHEHTax
3.1 BewecTtBa
MaTepman HEe OoTBeYaeT Kputepumam KJ'IaCCVI(*)VIKaLI,VIVI, NpUMEHAEMbIM K BELLECTBaM.
3.2 Cmecu
CocraB
Xumunyeckoe WaeHTUdUKaTOpbI % L D50/LC50 Knaccudukaumsa B coorBeTCcTBUM C HOpMamu/ KoMMeHTapum
HauMeHOBaHue NOCTaHOBNIEHUSAMU
CAS: EU CLP: octpas TokcnyHocTb 5, H302, H313, H320
r ) CI'C OOH: ocTpas Tokcu4HOCTb 5 (NepoparnbHo);
yaHuguHa 593-84-0 .
] 10-20% 593 mr/kr pasapaxeHue Koxu 3; pasgpaxeHue rmas 2B HeT gaHHbIX
TuoumnaHat EINECS: ) .
OSHA HCS 2012: ocTpas TOKCUYHOCTb 5 (nepoparsnbHo);
209-812-1
pasgpaxeHue rnas 2B

Pazpen 4. lNepBasa meguuMHCKasa noMolb

4.1 OnucaHue Mep nepBov MeAULIMHCKOW NMOMOLLMU

lMepBas NOMOLLb, BEPOSATHO, HE NOTpebyeTcs, ecrnm matepuan NCnorb3yeTcs B 00bIYHbIX
YCINOBUSAX U C cODMNoAeHNEM pekoMeHaauun. BeiHECTM NoCcTpagaBLUEro HA CBEXUNA
Bo3ayx. Mpwu 3aTpyAHEHHOM AblxaHuu AaTb kucnopod. He NpuMeHsATb NCKYCCTBEHHOE
OblXxaHve poT-B-poT Npu BAbIXaHUW BellecTBa. [lenatb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHune C
MOMOLLIbIO MacKK C KranaHom Unu gpyroro MeauLmMHCKoro yctponctsa. Npn octaHoBke
OblXaHus caenatb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHue.
MepBasa nomoLLb, BEPOATHO, HEe NOoTpebyeTcs, ecnu matepuan Ucnonb3yeTcsa B 00bIYHbIX
yCnoBusx n ¢ cobnogeHnem pekomeHgauunin. Npun He3HauNTENbLHOM KOHTaKTE C KOXen
nsberante pacnpocTpaHeHUs MaTepuarna Ha He3aTpoHyTble y4acTku. B cnyyae koHTakTa
BELLEeCTBa C KOXeW He3aMeanuTernsHO NPOMbITb NMOPaXeHHbIN y4aCcTOK NPOTOYHOW BOAOM B
TeyeHune He meHee 4eM 20 MuHYT. CHATb M U30MNMPOBaTh 3arpsA3HEHHYIO OAEXAY.

MepBasa nomoLLb, BEPOATHO, HEe NOoTpebyeTcs, ecnu matepuan Ucnonb3yeTcsa B 0ObIYHbIX
YCINOBUSAX U C cOBMNogeHnemM pekoMmeHgauun. B cnyyae koHTakTa BeLecTBa C KOXKeN
He3amMeanuTenbHO NPOMbITh rfa3sa NPOTOYHOW BOAOMW B TeYeHNe He MeHee YyeM 20 MUHYT.
Mpu pasgpaxeHuu rnas: O6paTuTbCs 3a MEQNLIMHCKOW KOHCYNbTaLNei/nomMoLLbIo.

BaobixaHue

Koxa

Ma3sa

I'IpornaTblBaHMe

I'IepBaﬂ NOMOLLb, BEPOATHO, HE n0Tpe6yeTcs|, ecnn martepuan ncnorib3yeTcad B 00ObIYHbIX

ycnosuax n c cobntogeHnem peKomer,au,MVl. |_|pl/l npornartbiBaHM NponofiockaTtb poT

BOJOW (TONBLKO ecnv YenoBeK HaxoauTcst B co3HaHun). HE Bbi3biBaTh pBOTY. He

NPUMEHSTb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe pPOT-B-pOT Npu NpornaTtbiBaHum Bellectsa. Mpu
nonagaHum matepuana BHyTpb cpasy e 06paTuTbCsi K Bpayy.

4.2 Hanbonee BaXxHble OCTpPO BbipaXeHHble n npodaBndowinecs c 3anepx(|<0171 CMMNOTOMbI U
nocnencTteva
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckas MHopmaums».

4.3 MpusHakn He06XO0AMMOCTU HEOTIIOXKHOW MeAULMHCKOM NMOMOLLM U cnelmanbHoro yxoaa
MpumeyaHua ana Bpava

CtpaHuua 160 mns 202

JleyeHne ocHoBLIBaTb Ha HabMN4AEMbIX CUMNTOMaX. YUNTbiBaTb BO3MOXHOCTb
OJHOBpPEMEHHOro BO34ENCTBUS Ha NauneHTa u Opyrux BeLecTB.

301-3166, Rev. AC




Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Hama ecmynneHus 8 cuny: SlHeapb 2023 e. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 a. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Pasgen 5. Mepbl npoTuBOonoXxapHou 6e3onacHoOCTU

5.1 CpepncTtBa noXxapoTyLleHUA

Mopxopswme cpeacTsBa KPYTHbIE MO>KAPBbI. Mopowok, yrnekucnbii ras (CO2), cnupToycTonymBble
noXapoTyLeHNA neHoobpasoBaTenu, pa3bpbi3rMBaHe BOAbI.
HEBOJbLLUOW MOXAP. Cyxoi XMWUYeCcKnii OrHeTYLIMTENb, Yrnekucnbii ras (CO2),
pa3bpbi3ruBaHne Boabl.
HenpurogHbsie cpeacTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
noXapoTyLueHUsi

5.2 OcoOble acnekTbl ONacHOCTU BellecTBa U CMecTH

Ocob6as orHe- u MnacTMaccoBbI KAPTPUOXK COOEPKUT peakTMBbl, CNOCOBHbIE BbIAENATH TOKCUYHbIE
B3pbIBOONACHOCTb ncrnapeHns: okcuabl yrnepoaa, okcuabl Cepbl, OKCUAbI a3oTa.
OnacHble NpoAyKTbl ropeHna  [JaHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHgauum no noxapoTtyLweHunro

3awmnTHas ogexaa noXxapHbIX AN TyLWeHWs NoxapoB B 3a4aHusax obecneymBaeT orpaHnyeHHyto 3awmnty TOJIbKO B
YCrOBUMSAX NOXapa; OHa He ABnseTcs apdeKTMBHBIM CPEACTBOM 3aLLUThI MPY PasnMBax ¢ BO3MOXHbLIM
HenocpeaCcTBEHHbIM KOHTaKTOM C BeLLeCTBaMu.

Hocutb XxMMmn4eckyto 3alwnTHy0 oaexay, pekomeHaoBaHHyo nponssoautenem. OHa ManoaddekTnBHa Unm
HeaEeKTUBHA B KAYECTBE TEMMOBOW 3aLLMTHI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AblxaTerbHble annapaTbl.

HEBONbLUOW MOXAP. Y6epuTe KOHTeliHepbl U3 30HbLI NOXapa, eCrim MoXeTe caenaThb 3To 6e3 pucka.

| Pasgen 6. Mepbl npu Bbibpoce

6.1 Mepbl no o6ecneyeHn0 NMYHON 6€30NacHOCTU, CpeACTBa 3alMUTbl U AEUCTBUA B
Yype3Bbl4aHOW CUTyaLuun
Mepbl no obecnevyeHuro B cny4yae pa36l/ITI/IFI KapTpuaxXa aktyalibHbl YyKa3aHHble Mepbl Mo obecneyeHuno
nM4HoM 6e3onacHoOCTU nnyHom 6e3onacHOCTU. Vicnonb3ynTe COOTBETCTBYHIOLLYIO 3aluTHYO ogexay. He
xoguTte no pa3J'II/ITOMy/FIpOCbII'IaHHOMy MaTtepuany. He anKacaPlTer K
noBpeXgeHHbIM KOHTeVIHepaM Unn pasnntblM Matepuanam, ecrin HeT
COOTBeTCTBy}OU.leVI 3aLLI,I/ITHOl7I ogexnabl. HPOBeTpMBaVITe 3aKpbITble NOMELLEHUA.

HencTBUA B Ype3BblYalHbIX BeposiTHO, 3KCTpEHHbIE Mepbl HE NOTPEOYHOTCS, €CNK MaTepuan Ucnonb3yeTcs B
cUTyaumax 06bIYHbIX YCNOBUSIX U C cobritogeHnemM pekoMeHaauni.

6.2 OxpaHa oKpyawlLuen cpeabl
He aonyckaTtb nonagaHua B BOAOEMbI, KaHann3auuo, nogsarsbl U 3aMKHYTbIe NMPOCTPaHCTBA.

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa NOKanusauum n OMUCTKN

MepbI no nokanusauum n Mpn HeBonbLlUMX pasnmBax Ucnonb3ynTe nepyaTky. [nsa cbopa BellecTsa
O4YUCTKe VICI'IOJ'II:3yI7ITe 6yma>|<Hb|e nonoTteHua. He cnuBatb nponutble BellecTBa B
KaHanusaumio.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONS BO3OENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOW 3aWwuTbi», U pasgen 13, «Ycnosusi
yTUImM3aumm».
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Hama ecmynneHus 8 cuny: SlHeapb 2023 e. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 a. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Pasgen 7. NpaBuna ob6palieHuss U XxpaHeHus

7.1 UHcTpyKumsa no 6eaonacHoMy obGpaLleHunto ¢ NPpoaAyKTOM
O6paweHue Ocoboe obpalleHne He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpuoka nsberante
KOHTaKTa C pa3nuBLLUMCS peakTMBOM. M3beratb KOHTaKTa C KOXel 1 rmasamu.
7.2 YcnoBusa 6e3onacHOro xpaHeHus 1 yyeT (hbakTopoB HECOBMECTUMOCTH
MecTo xpaHeHus XpaHWTb CornacHo ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHuTb BAAnu oT HECOBMECTUMbIX
mMaTepuanoB. XpaHWUTb MO 3aMKOM. XpaHWUTb KOHTEWHEpP/yNnakoBKy NMOTHO
3aKpbITLIMU B NPOXMaAHOM, XOPOLLO NMPOBETPMBAEMOM MECTE.
7.3 Ocobble cnocobbl NpUMeHeHUs
Cwm. pasgen 1.2, «BbissBneHHbIe 1 cnocobbl MpUMEHeHNs».

Paspgen 8. Mepbl KOHTPONA BO3JEeNCTBUA U MHAUBUAYalbHbIE CpeaAcTBa 3awuTbl

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

lMpegenbHO gonycTUMbIe KOHLIEHTpaLuuu/pekomeHaauum

PesynbTart ACGIH NIOSH OSHA

l'yaHnguHTnoumaHat TWA He ycTaHoBReHo He yctaHoBReHo He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl U cpeacTBa KOHTpPONsl BO34eUCTBUA

MH)KeHepHO-TeXHVI'-IeCKVIe >KenaTtenbHo obecneunTtb XOpOoLy BEHTUNALNUIO. MHTEHCMBHOCTb BEHTMNALMN
Meponpwﬂm;l/cpep,cnaa OO0JKHa COOTBETCTBOBATL YCIOBUAM XpaHeHI/Iﬂ/I/ICI'IOJ'Ib3OBaHVI$|. Ecnn Bo3aMoXHO,
KOHTpoONA VICﬂOﬂb3yI7ITe OorpaHun4yeHHbIe pa60LW|e nomMeuwleHnsa, MeCTHYIO BbITAXHYIO BEHTUITALUIO

1 MpoYve cpeacTBa AN COEPKMBAHUA KOHLIEHTPALMM BELLECTBA B BO34yXe Ha
yposHe Hwxke MNAK. Ecnu MNOK He ycTaHoBNeHbI nogaepXXuBante npmemMnemMble
KOHLEeHTpauun BeLLlecTBa B BO3OyXE.

MHpmnBuayanbHble cpeacTBa 3almThbl

3awmTa opraHoB AbIXaHUsA OxwnpaeTcs, Y4To CpeacTBa 3almThbl OPraHoB AblXaHusa He noTpebytoTcs, ecnu
MaTepuman Ucrnonb3yeTcst B OObIYHbIX YCIOBMSAX U C coBniogeHmem pekomeHaaumn.
B npoTtnBHOM cny4ae cobniogavite pekomeHaaumm no NCNofb30BaHMIO
pecnvpaTtopoB YnpasneHus oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHble B AOKYMeHTe
29 CFR 1910.134, unu Esponenckoro ctaHgapta EN 149. MNpwu npesbiwexun MOK
Unun obHapy>XeHUn NPU3HAKOB NOPaXKEHWUST UCMONb3YNTE pecnupaTopbl, 0400pEHHbIe
HauuoHanbHbIM MHCTUTYTOM MO Ge3onacHocTh 1 rmreHe Tpyga (CLUA),
YnpasneHvem no 6e3onacHOCT U oxpaHe Tpyaa B A06bIBatOLLEN MPOMbILLNEHHOCTM
(CLLA) nnn Esponeickum ctaHgaptom EN 149.

3awuTa rnas/nuua HocuTte o4kn xmmMmyeckom 3aLmThl.
3awmTa KOXHbIX Mcnonbk3yiTe 3allnTHY0 ogexay.
nokpoBoB/Tena
3awuTa okpyxaroLien Cobntogante o6wme npaeuna paboTbl Ha 06BbEKTE 1 yaaneHus OTXO40B.
cpeabl
CokpalueHus

OSHA = Ynpaenexue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefHeB3BeLLEHHas BO BPEMEHW KOHLEHTPaLUsi, BblMUCNSiEMasi Ha OCHOBaHUW BO3AENCTBUSI B TeYeHne 8 YacoB B AeHb, 40 YyacoB B Heento.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana
LHama ecmynneHus e cuny: 5lHeapb 2023 a.
OmmeHsiem gepcutro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
| Pasgen 9. ®usnyeckne m xummnyeckme CBOMCTBa
9.1 UHdopmauusa o hm3nyeckux u XMuMmM4eCcKkux CBOMCTBax
OnucaHue mMarTepuana
Puanyeckas opma YKugkoctb Liset BecupeTHoe
3anax bes 3anaxa [Mopor ouwlyuleHuns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6Lwune cBoMCTBa

To4Ka KuneHust

100 °C (212 °F)

TemnepaTtypa nnasneHus

/3amep3aHus 0 °C (32 °F)

TemnepaTypa pasnoxeHus

[laHHble OTCYTCTBYIOT

pH

ot 3,3 00 8,8

YaenbHbIn BeC/0THOCUTENbHAsS NIOTHOCTb

=1 Boga=1

PacTBopumoCTb B Boge

PacTteopumo 100%

BsizkocTb

[aHHble oTcyTCTBYIOT

B3pbiByaTble cBOWCTBA

[laHHble oTcyTCTBYIOT

OKMCNUTENBbHbIE CBOWCTBA:!

[aHHble oTcyTCTBYIOT

Jletyyectb

[asneHve napos

MwuH.

[noTHocTb napos

[aHHble oTcyTCTBYIOT

MIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

MwuH.

BocnnameHsieMoCcTb

TemnepaTtypa BCMbILLKN

[aHHble oTCYyTCTBYIOT

BKIMB (BepxHuit npegen B3pbIBOONACHOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

HIMB (HWxHWI Npegen B3pbIBOONACHOCTH)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHve

[laHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHnsiemocTsb (B TBEPOOM,
razoobpasHoOM COCTOSIHMM)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

JKonoru4yeckas

KoacbdpmuneHT pasgeneHus oktaHon/soaa | [aHHble oTCYyTCTBYIOT

9.2 [NononHutenbHasa nHdopmauusa
,D,OFIOJ'IHI/ITeJ'IbeIe cbwsmqecme M XMMUYEeCKne CBOMCTBA He 06Hapy)KeHbI.

Paspgen 10. CtTabunbHOCTbL M XMMMUUYecKas aKkTUBHOCTb

10.1 PeakumMoHHasi cnocobHOCTb
B HOPMaribHbIX YCIOBUAX UCMONb30BaHNA OnacHble peakunn HEN3BECTHbI.

10.2 XumMunyeckana cTabMnNbLHOCTb

CtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONacHbIX peakuumn
OnacHas nonnmMmepun3auna He NponcxoaunT.

10.4 HegonycTumble ycnoBus

HecoBmecTumblie mMmaTtepuanbl. I'IpM CXUraHnn NnNacTtMaccoBOro KapTpuaxa, cogepxawiero peaktmBbl, MOryT
BbICBOOOXAAaTbCSA TOKCUYECKNE BELLEecTBa.

10.5 HecoBmecTuMbIe maTepuansl

Kucnotbl.

10.6 OnacHble NpoAYKTbI pa3noXxeHus
Mpn cXMraHMM NNacTMaccoBOro KapTpuaxa, Coaepallero peakTvBbl, MOTyT BbICBODOXAATbCA TOKCMYECKME BELLLECTBA.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana
LHama ecmynneHus e cuny: 5lHeapb 2023 a.
OmmeHsiem gepcutro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Paspen 11. Tokcukonorn4deckas nHdopmaumsa

11.1 UHdbopmaLmm 0 TOKCUKONOrM4yecKnx nocrneacTBusix
KomnoHeHThbI
l'yaHuamHToumaHaT 593-84-0 |OCTpaﬂ TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIR-MbIWb LD50 « 593 mr/kr
CsowctBa (CIC) Knaccudukaums

TOKCWMYHOCTb npu KpaTKkoBpEMEHHOM BO34eNcTBUn

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*ToKC1YHOCTb NpK KpaTKOBPEMEHHOM BO34ENCTBUN — OParbHO -
Kateropus 5

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

MopaxatoLiee/pasapaxaroLlee BO3OENCTBUE HA KOXY

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH *Cnaboe pasapaxeHue koxuKateropus 3
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

CepbesHble NoBpexaeHus/pasapaxaqve rnas

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<Cnaboe pasgpaxeHue rnasKarteropus 2B
OSHA HCS 2012+*Cnaboe pasgpaxeHue rnasKarteropus 2B

CeHcubunmsaumus Koxm

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

CeHcunbunusaums opraHoB AblXaHusi

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

KaHueporeHHoCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

MyTaFeHHOCTb Onga 3apoibilleBblX KINeToK

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[aHHbIe OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

ToKcuyeckoe AeicTBrE Ha PENPOAYKTUBHYHO (DYHKLMIO

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[laHHbIe OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneunduyeckasi TOKCUYHOCTb NMPY OOHOKPATHOM
Bo3gencTeum (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[laHHbIe OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
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Z Cepheid.

MacnopT 6e3onacHocT maTepuana

LHama ecmynneHus e cuny: 5lHeapb 2023 a.
OmmeHsiem gepcutro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Bo3moXxHble nocneacTevsa ans 340pPpOBbA

BabixaHue

OcTpo BblpaXXeHHble NocneacTBUA
XpoHu4yeckune nocneacTeus

Koxa

OcTpo BbipaXeHHble NocneacTeus
XpoHu4yeckune nocneancTeus

Masa

OcTpo BbipaXeHHble NocneacTBusa
XpoHun4yeckue nocnencrBus
MpornarbiBaHue

OcTpo BblpaXeHHble NocneacTBuA
XpoHun4yeckue nocneacTBus

CokpalueHus
LD = letanbHas gosa

MoxeT BbI3BaTb pasapakeHue.
[aHHble oTcyTCTBYIOT

BbI3biBaeT nerkoe pasgpakeHne KOxu.
[aHHble oTcyTCTBYIOT

Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

MoxkeT ObITb BpedHO Npv NpornaTbiBaHum.

[aHHble oTCyTCTBYIOT

Paspgen 12. 3konornyeckasa nHcgpopmaums

12.1 TOKCUYHOCTb
LC50 (rynnm): 89,1 mr/n 3a 96 u

12.2 YCTOMYNBOCTb U CKITOHHOCTb K Pa3noXXeHuro

[aHHble 0 maTepuane oTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocobHOCTb K BUoakKymynauum

[aHHble 0 maTepuane oTCyTCTBYIOT.

12.4 NoaBMXHOCTL B NoyBe
[aHHble 0 MaTepuane OTCYTCTBYIOT.

12.5 Knaccudumkaumsa kak «yctonumBoe 6MoakKyMynaTUBHOE TOKCUYECKOe BeLecTBO»
M «O4EeHb YCTOMUYNBOE OMOAKKYMYNATUBHOE BELLECTBO»

OueHka cooTBeTCTBUSA Nnpu3Hakam «yCTOVI‘-IVIBOFO 6M08KKyMyJ'IﬂTVIBHOFO TOKCUYECKOro BewectBa» N «o4eHb YCTOVIHMBOFO
6I/I08KKyMy1'IFITVIBHOI'O BelwlecTBa» He npoun3soaunnach.

12.6 [pyrmue HebnaronpuATHbIe NOcneacTBUSA

WcecnepoBaHna He NpOBOANIUCE.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana
LHama ecmynneHus e cuny: 5lHeapb 2023 a.

OmmeHsiem gepcutro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Paspen 13. YcnoBusa ytunusauum

13.1 MeToabl nepepaboTKM OTXOA0B

OTxoAbl NpogykKTa
OTxoAbl yNakoBKu

YTnnusauyus Tapbl n/nnm coOepXnmMoro aoJjmkHa OCyLeCTBIIATbCA B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMW, permoHaribHbiIMW1, rocyaapCTB€HHbIMA n/nnu MexayHapogHbIMY HOPpMaMU.
YTnnusauyus Tapbl n/nnm coaepXnmMoro aojmkHa OCyLecCTBIIATbCA B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMU, pernoHaribHbIMU, rocygapCTBE€HHbIMUA n/vnn MexayHapogHbIMKU HOpMaMu.

13.2 JlononHuTenbHaa nHopmauus

Buonoruyeckne obpasLbl, ycTporncTBa Ans NepeHoca 1 UCNOSb30BaHHbIE KAPTPUAKKN criegyeT cHMTaTb BO3MOXKHbBIMM
nepeHocYnkamm Bo3dyamTenen MHMPEKLUMOHHbIX 3aboneBaHnii, 1 oHM TpebyloT cobniogeHns cTaHaAapTHbIX Mep
NpPegoCTOPOXKHOCTW. [iNs NpaBunbHOro yaaneHust B OTXOAbl MCMOMNb30BaHHbIX KaPTPUAXKEN N HENCMNONb30BaHHbIX
peakTMBOB CreaynTe NPUHATLIM B BalleM yYpexaeHumn npasunam 3alimTbl OKpyXatoLen cpegpl. 9Tn matepuansl MoryT
NMeTb CBOMCTBA XMMMWUYECKM OMacHbIX OTXOA0B M TpeboBaTh BbIMONHEHMS 0CODbIX HALMOHAMNbHBIX UMW PErMOHanNbHbIX
npoueayp yaaneHus B OTXOA4bl. ECnv npuHATbIE B CTPaHe UK pervoHe npasuia He AatoT SCHbIX YKasaHun no
npaBUNbHOMY yaaneHuio B oTxoabl, buonormyeckme obpasLpbl U NCNOSIb30BaHHbIE KAPTPUMKWN criedyeT yaansTb B 0TXoAbl
c cobnogerHvem npasun BO3 (BcemmpHon opraHnsaumm 3apaBooXpaHeHnsi) OTHOCMTENbHO obpalleHns ¢ MeANLMHCKMM
OoTX0A4aMu 1 UX yaaneHus.

Paspnen 14. Undpopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep OOH | 14.2 OTrpy3oyHoe 14.3 Knaccbl 14.4 T'pynna 145
HaMMeHoBaHue OnacHOCTH Npum yNakoBKM Skonorunyeckas
OOH TpaHCNOPTUPOBKE OnacHoCTb

DOT He He perynupyeTtcs He perynunpyetcs He perynupyetcs HenprnmeHumo
perynupyetcs

DG He He perynupyeTtcs He perynunpyetcs He perynupyetcs HenprnmeHumo
perynupyeTcsi

IMO/IMDG He He perynupyetca He perynupyetcs He perynupyetcs HenpnmeHumo
perynupyeTcsi

IATA/ICAO He He perynupyetca He perynupyetcs He perynupyetcs HenpnmeHumo
perynupyeTcs

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU ANA Nofb30oBaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BecTtapHas TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBUM ¢ MpunoxeHunem Il MAPIOIJ 73/78 v
Koaekcom IBC
HenpumeHumo
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Paspgen 15. HopmaTtBHas nHdopmaums

15.1 lMpaBoBble aKkTbl B cpepe 6e30nacHOCTU, 3aWnUTbl 340POBbSA U OKpYXKatoLien
cpenbl/ocobble NpaBoBbIe aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMEecHU

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpbivi
3anacbl
Component CAS KanHapa, DSL KaHapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lN'yaHmguHtMoumaHat | 593-84-0 Oa Het Ha Het Oa
KaHaga
Tpya

Kanapa — UHdopmaumoHHas cuctema no onacHbIM matepuanam Ha pabouunx mectax (WHMIS) —
Knaccudmkaums seluects

*['yaHmguHTHoumnaHat 593-84-0 He uncnutca
KaHapa — UHdopmaumoHHas cuctema no onacHbIM Matepuanam Ha pa6ounx mectax (WHMIS) —

Cnuncok o6a3aTenbHbIX K PACKPbITUIO MHFPEANEHTOB

*['yaHuguHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

OkpyxaroLias cpeaa
KaHapa — CEPA — Cnucok NnpuopuTeTHbIX BEleCcTB
*['yaHuamHToumnaHat 593-84-0 He uncnutcs

CLIA

Tpya
CLUA — YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa — O6ecnevyeHue 6e3onacHoCTU NPOU3BOACTBEHHOIO Npouecca —
BbicokoonacHble xMMUKaThbl

*['yaHuauHTounaHat 593-84-0 He uwncnurcs
CLUA — YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa — XMMMUyeckue BellecTBa C YCTaHOBNEHHbIMU HOpMaTUBaMu
*['yaHuamHTrounaHat 593-84-0 He uncnutcs
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OkpyxaroLias cpeaa
CLUA — 3akoH o uuctom Bo3gyxe, 1990 — OnacHble 3arpsizHsAOLWMe BO34yX BelecTBa
*['yaHuguHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHMM, KOMNeHcaLum U OTBETCTBEHHOCTM 3a yliepb okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3aecTBUMN Ha OKpYKaloLLyto cpeay, KOMneHcaumsax u oTBeTcTBEHHocTU (SARA) — OnacHble BewecTsa U
obs3aTenbHbIe ANA AeKNapupoBaHUA KonmyecTsa
*['yaHuavHTHoumnaHat 593-84-0 He uncnutca
CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHMM, KOMNeHcaLum U OTBETCTBEHHOCTM 3a yliepb okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3gencTBUM Ha OKpYXKatloLLy cpeay, KoMmneHcaumsax u otBeTcTBeHHocTu (SARA) — PaguoHyknuabl U ob6s3aTtenbHble
ANA AeKnapupoBaHUA KonuyecTBa
*['yaHmguHTHoumnaHar 593-84-0 He uncnutca
CLUA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearmpoBaHUW, KOMNEHcauUn U OTBETCTBEHHOCTH 3a yulep6 okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3gencTBUM Ha OKpYXKatoLLy cpeay, KOMMneHcaumsax u otBeTcTBeHHocTU (SARA) — PagnoHyknuabl U ob6s3aTernibHble
ANA AeknapupoBaHuAa konuyectBa — Pasaen 302. Ype3BblvyaHO onacHble BewecTBa. [naHMpoBaHue CKOpon NOMOLLM U NpaBo
obwecTBa Ha UHopmauuto. OTHOCcUTEeNbHbIE KONM4YecTBa
*['yaHmguHTHoumnaHat 593-84-0 He yucnutcsa
CLUA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearmpoBaHUW, KOMNEHcauUn U OTBETCTBEHHOCTH 3a ylep6 okpyxatolwen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3gencTBUM Ha OKpYXKatloLLy cpeay, KoMmneHcaumsax u otBeTcTBeHHocTu (SARA) — PaguoHyknuabl U ob6s3aTenibHble
ANA aeknapupoBaHua konuyectBa — Pasaen 302. YpesBblyaHO onacHble BewecTBa. [naHMpoBaHue cKkopon NOMOLLM U NpaBo
obwecTBa Ha UHdopmauuto. NMoporoBbie KonuyecTsa
*['yaHmgmHTHoumnaHar 593-84-0 He yucnutcsa

CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHMM, KOMNeHcaLMn u OTBETCTBEHHOCTY 3a yliep6 okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3genCTBMM Ha OKPYXKaloLLyto cpeay, KOMMeHcauusax u oTBeTcTBeHHOCTU (SARA) — PaanoHyknuabl n ob6asartenbHble
Ans geknapupoBaHus konu4vectBa — Pasgen 313. OnoBeleHue o BbiGpocax

*['yaHugmHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHMM, KOMNeHcaLum U OTBETCTBEHHOCTM 3a yliepb okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3genCTBMM Ha OKpYXKaloLLyto cpeay, KOMMeHcauusax u oTBeTcTBeHHOCTU (SARA) — PaanoHyknuabl n ob6asartenbHble
AN geknapupoBaHus konuyectBa — Pa3pen 313. CNncok yCTOMYNBLIX GMOaKKyMYyNATUBHBIX TOKCUYECKUX BELLEeCTB
*['yaHuamHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CWA — KanudopHus

OkpyxaroLias cpeaa
CLWA — KanudopHua — MpepnoxeHne 65 — Cnucok KaHLeporeHoB

*['yaHuamHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — KanudopHusa — MpeanoxeHue 65 — AMOGPUOTOKCUYHOCTb

*['yaHuguHTouynaHat 593-84-0 He yucnumcs
CLUA — KanudopHusa — MpeanoxeHue 65 — MNpegenbHo gonyctumble J03bl

*['yaHuguHToynaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — KanudpopHus — MpeanoxeHue 65 — YcnoBHo 6e3onacHble KOHLEeHTpauum

*['yaHuamHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLWA — KanudopHua — MNpepnoxeHne 65 — BnvsiHue Ha XX@HCKUA OpraHn3m

*['yaHuguHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — KanudopHus — MpeanoxeHue 65 — Bnusinne Ha My>CKOW OpraHu3m

*['yaHuguHToynaHat 593-84-0 He uncnutcsa
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15.2 OueHKa XxMMuyeckou 6e3onacHocTHU
OLI,eHKa XUMUYECKon 6e30nacHOCTU He nposoguiachb.

| Paspnen 16. MNMpoyas nudopmauus

®dpas3bi-npegocTepexeHusn
(koA 1 TekcT)

OTKa3 ot oTBeTcTBeHHoCcTU/
orpaHuyeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT

CtpaHuua 169 mns 202

H302 — BpegHo npu npornaTtbiBaHUu.
H313 — MoxeT NnpMunHNTL BpeA Npu nonagaHum Ha KOXYy.
H320 — BbI3biBaeT pasgpaxeHue rnas.

MpeacTaBneHHble Bbille CBEAEHNS OCHOBaHbl HA AOCTYMHbIX HAM AaHHbIX U CHUTAKTCA
BepHbIMW. B cBA3M C TeM, 4YTO NnpeacTaBneHHas nHdopmaums MoxeT ObiTb
MCMONb30BaHa B He 3aBUCALLMX OT HAC N HEU3BECTHbIX HaM YCIOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCMNeACTBUS ee UCNOMb30BaHMs, a BCe nuua, nosny4varoLme aty
WHMOPMaLIO, AOMMKHbI CAMOCTOSATENBHO NPUHMMATL PeLUeHNs OTHOCUTENbHO
NnocneacTBU NPUMEHEHUS, CBONCTB, CPEACTB 3alLMTbl U CNOCOBOB yTUnusauumn
BellecTBa B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMU YCNOBUSIMU NpuMeHeHus. Mbl He 3asaBnisiem,
He AaeM Kakux-nnbo rapaHTui n NopyyYnTensCTB, OyAb TO ABHbIX UMK
noapasymeBaeMbIX (BKMYas rapaHTumM NPUrogHoCTH UM TOBapHOW LIEHHOCTY Ans
KOHKPETHOW Lienn), B OTHOLLEHUM MaTepuraroB U TOYHOCTU MHpopMaLUn, NONYYEHHbIX
npy MX UCMOMb30BaHNM PE3yNbTaToB, @ TakKe ONacCHOCTAX, CBA3AHHbIX C
Mcnonb3oBaHWeM AaHHOro maTepuana. Npv B3aumMogencTeny ¢ matepuarnom 1 ero
MCMNoNb30BaHWK creayeT NPosABAATL OCTOPOXHOCTb. peacTaBneHHas Bbllle
nHdopmaumsa nepegaHa JOOPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €e TOYHOCTU. Mbl
npegocTaBnsieM BCo MHPOPMaLMio, KacatoLLylocs npegnosnaraemMmoro Ncnofib30BaHUs
marepuana, no COCTOSIHUIO Ha MOMeHT nybnukaumun. OgHako B criydae HexenaTerbHbIX
nocneacTBuUii, CBA3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HacTosAwmi MacnopT 6e3onacHocTn
mMaTepuana He SBSeTCS U HEe MOXET SABNATLCA 3aMEHOW KOHCYNbTauum ¢
COOTBETCTBYIOLLUM CrieLnanmcTom.
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Z Cepheid.

Sakerhetsdatablad
Utfardat datum: Januari, 2023
Ersétter datum: Augusti, 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produkt-ID

Produktnamn

Produktkod

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevant identifierade anvandning av &mnet eller blandningen och anvandningar som

det avrads fran

Relevant identifierade anvandning (ar) Laboratorieanvandning

1.3 Detaljer om sakerhetsdatabladets leverantor

Tillverkare

Telefon (allman)
Telefon (allman)
Leverantor

Telefon (allmén)

Telefon (Australien)

1.4 Larmnummer

Tillverkare
Tillverkare
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - USA alt.2

1 (408) 541-4191 - Utanfér USA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 tim Akutfall
1 (352) 323-3500 - Utanfor USA
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Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: EU direktiv 1272/2008 (CLP) /REACH 1907/2006 [éndrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller parlor och reagens i kassetten eller i
separata behallare. Undantag fran att avsléja en del information om vissa
komponenter galler enligt CLP Article 1(5)(d) och 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Inte klassficerad

2.2 Markta element

CLP
Faroangivelser Inga méarkta element erfordras.

2.3 Andra faror
CLP Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS (Etiketteringsinnehall som anvands pa produkter)
Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS)

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet - oral 5
Mild hudirritation 3
Mild dgonirritation 2B

2.2 Markta element
FN GHS
VARNING

Riskuttalande Farligt vid fortaring.
Kan vara skadligt vid hudkontakt.
Orsakar dgonirritation.

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta Hander noggrant efter hantering.
Svar Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar |att. Fortsatt att skolja.
Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
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2.3 Andra faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS) anses
den har produkten vara farlig.

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild 6gonirritation 2B

2.2 Markta element
OSHA HCS 2012

Riskuttalande Skadligt vid fortaring.
Kan vara skadligt vid hudkontakt.
Orsakar dgonirritation.

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta Hander noggrant efter hantering.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Andra faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 —
Riskkommunikationsstandard), anses produkten inte vara farlig.

Kanada
Enligt: WHMIS
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassficerad
2.2 Markta element
WHMIS Inga markta element erfordras.
2.3 Andra faror
WHMIS | Kanada anses produkten som ndmns ovan inte vara en riskprodukt enligt

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material
informationssystem for arbetsplatsrisker).

2.4 Ovrig information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer som &r 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 mérkning av @&mnen eller
blandningar.
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Avsnitt 3: Sammansattning/Information om bestandsdelar

3.1 Amnen

Materialet uppfyller inte kriteria fér ett amne.

3.2 Blandningar

Sammansattning

Kemiskt namn

Identifierare

% LD50/LC50 | Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer

Guanidintiocyanat

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

EG CLP: Akut tox. 5, H302, H313, HS?O
593 mg/kg | FN GHS: Akut tox. 5 (orl); Hudirrit. 3; Ogonirrit. 2B
OSHA HCS 2012: Akut tox. 5 (orl); Ogonirrit. 2B

INGA DATA
TILLGANGLIGA

10 % till
20 %

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Hud

Ogon

Fortaring

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvénds som avsett och
rekommenderat. For personen till frisk luft. Ge syrgas vid besvarad andning. Anvéand
inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt &mnet, ge konstgjord andning
med mask utrustad med en envégsventil eller med annan lamplig medicinsk
andningsutrustning. Konstgjord andning om den drabbade inte andas.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvands som avsett och
rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida materialet pa 6vrig hud.
Vid kontakt skolj med rikliga méngder vatten i minst 20 min. Ta bort kontaminerad
kladsel.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvands som avsett och
rekommenderat. Vid kontakt skolj med rikliga mangder vatten i minst 20 min. Vid
bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvands som avsett och
rekommenderat. Vid fortéring skolj munnen med vatten (endast om personen &r vid
medvetande). Framkalla INTE krékning. Anvénd inte mun mot mun metoden om den
drabbade svalt amnet. Sok lakarvard omedelbart vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Se avsnitt 11-toxikologisk Information.

4.3 Indikation pa omedelbar medicinsk vard och vid behov specialbehandling
Likaranvisningar
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Alla behandlingar bor baseras pa observerade tecken och symtom pa &ngest hos
patienten. Hansyn bér tas till méjligheten att 6verexponering fér andra material an
den har produkten material kan ha skett.
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Avsnitt 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER:Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga Inga data tillgangliga

bekdmpningsmedel

5.2 Sarskilda faror som upp star hos amnet eller blandningen

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandmén som bek&mpar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.
Anvand skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvénd alltid andningsapparat med 6vertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomréadet om det &r mojligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utsliapp

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 skyddkladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nédsituationer  Inga nddsituationer férvantas om materialet anvands under vanliga omstandigheter
och enligt rekommendationer.

6.2 Miljomassiga sakerhetsatgarder
Forhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgéarder inte spillt material i aviopp.

6.4 Referenser till andra avsnitt
Se avsnitt 8 - exponeringskontroll/personligt skydd och avsnitt 13 - avfallshantering.
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Sakerhetsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Utfardat datum: Januari, 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersatter datum: Augusti, 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering ar ndédvandig. Undvik kontakt med utspilld reagenser om en
kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och 6gon.
7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Férvaras
inl&st. Forvara behallare/forpackning val tillsluten svalt och med ordentlig ventilation.
7.3 Specifik slutanvandning
Se avsnitt 1.2 - identifierade relevanta fragor.

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering

Resultat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststéllt

8.2 Begransning av exponeringen

Tekniska atgéarder/kontroller ~ Ordentlig ventilation skall ombesérjas. Ventilationaltionshastigheten skall
Overensstamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning,
punktutsug eller annan lésning som haller luftburna nivaer under rekommenderade
exponeringsgranser. OM exponeringsgransen inte faststallts, hall luftourna nivaer pa
en acceptabel niva

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det férvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Om det 4nda
anvands ska OSHA-reglerna fér 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 forekommer.

Ogon/ansikte Anvand stéankskyddsglasdgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj praxis for hantering och avfallshantering.

miljéexponeringen

Nyckeln till férkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration ( Arbetsmiljéverket)
TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet ar baserat pa en exponering pa 8h/dag, 40 h/ vecka
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Sakerhetsdatablad Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Utfardat datum: Januari, 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersatter datum: Augusti, 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Fysisk form Vatska Farg Farglos

Lukt Luktlés Lukttroskel Data saknas
Allmédnna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)
Sodnderdelningstemperatur Data saknas pH 3,3till 8,8
Specifik vikt/relativ densitet =1 vatten=1 Loslighet i vatten Loslig 100 %
Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas
Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Minimal Angdensitet Data saknas
Avdunstningshastighet Minimal

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas UEL Data saknas
LEL Data saknas Sjalvantandning Data saknas
Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Ovriga Upplysningar

Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Oférenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigora toxiska biprodukter.

10.5 Ofdérenliga material
Syror.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigora toxiska biprodukter.
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Sékerhetsdatablad

Utfardat datum: Januari, 2023
Ersétter datum: Augusti, 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat

| 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 + 593 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLPeData saknas
FN GHSeAkut toxicitet - Oral - Kategori 5
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Hudkanslighet /irritation

EU/CLP*Data saknas
FN GHSe*Mild hudirritation Kategori 3
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Allvarlig 6gonskadalirritation

EU/CLPeData saknas
FN GHSe*Mild dgonirritation Kategori 2B
OSHA HCS 2012+Mild 6gonirritation Kategori 2B

Hudsensibilisering

EU/CLPeData saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Respiratorisk 6verkanslighet

EU/CLPeData saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLPeData saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Kdnscellmutagenitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Reproduktionsstérande

EU/CLPeData saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLPeData saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Potentiella hilsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart)

Kronisk (forsenad)
Hud

Akut (omedelbart)

Kronisk (férsenad)
Ogon

Akut (omedelbart)

Kronisk (forsenad)
Fortaring

Akut (omedelbart)

Kronisk (férsenad)
Nyckeln till forkortningar
LD = Dddlig dos
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Kan orsaka irritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar mild hudirritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar ogonirritation.
Inga data tillgangliga

Kan vara farligt vid fortaring.

Inga data tillgangliga
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Z Cepheid.

Sakerhetsdatablad
Utfardat datum: Januari, 2023
Ersétter datum: Augusti, 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l vid 96 h

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet

Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorligheten i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen PBT och vPvB beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for behandling av avfall
Produktavfall

Avyttra innehallet och /eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/

eller internationella férordningar.

Forpackningsavfall

Avyttra innehallet och /eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/

eller internationella férordningar.

13.2 Ovrig information

Biologiska prover, dverféringsanordningar och anvanda kassetter boér anses kunna éverféra smittdmnen som kraver
standardatgarder. Folj din institutions rutiner for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagens.
Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller regionala
bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshélsoorganisationens) féreskrifter om hantering

och bortskaffande av avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 UN- 14.2 UN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5

nummer transportnamn riskklasser Forpackningsgrupp Miljéfaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IATA/ICAO Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Inga specificerat.
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Z Cepheid.

Sakerhetsdatablad
Utfardat datum: Januari, 2023
Ersatter datum: Augusti, 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
14.7 Bulktransport enligt bilaga Il MARPOL 73/78 och IBC-koden
Inte relevant.
Avsnitt 15: Géllande foreskrifter
15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut
Inventerin
Komponent CAS Kanada DSL Ka”?\ldggf's"a EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat (593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete
Kanada - WHMIS - klassificeringar av amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Kanada - WHMIS - lista pd angivna ingredienser
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Miljo
Kanada - CEPA - lista pa prioriterade &mnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA
Arbete
USA - OSHA - Process Safety Management - mycket farliga kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
U.S. - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Miljo
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 farliga luftféroreningar
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @amnen EPCRA RQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @amnen TPQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — utslappsrapportering
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 - PBT kemisk lista
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
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Sakerhetsdatablad
Utfardat datum: Januari, 2023
Ersétter datum: Augusti, 2022

USA - California
Miljo

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

USA - Kalifornien - Proposition 65 - lista p& cancerframkallande amnen

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 — utvecklingstoxicitet

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - hogsta tillatna niva pa dos (MADL)

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - inga betydande risknivaer (NSRL)

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - reproduktiv toxicitet — kvinna

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - reproduktiv toxicitet - man

*Guanidintiocyanat

593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddomning
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts.

| Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer
(kod & fulltext)

Ansvarsfrihet/
Forsdkran om ansvar

Nyckeln till férkortningar
NDA = Inga data tillgéngliga
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H302 — Skadligt vid fortaring.
H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt.
H320 — Orsakar 6gonirritation.

Ovanstadende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under forhallanden utanfor var kontroll och som
ar okand for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultatet av dess anvandning och alla
personersom tar del av den maste gora en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, ochavyttring som hanfor sig till deras sarskilda forhallanden. Ingen
representation eller garanti,uttrycklig eller underforstadd (inklusive en garanti om
lamplighet 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. Ovanstadende information ges i god tro ochmed
tron att det ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all relevant
informationfor forutsdgbar hantering av materialet. Men i handelse av en skadlig
incidenti samband med denna produkt, ar detta sékerhetsdatablad inte, och ar inte
avsedd att vara ett substitut for radgivning med lampligt utbildad personal.
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Z Cepheid.

MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Hama HabpaHHs YuHHocmi: ciyeHb 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3pin 1: 3aranbHi BigoOMocCTi Nnpo pe4oBUHy/CyMiwl Ta KOMNaHikO/BUPOOHMKaA

1.1 lpeHTUhikaTOp NPOAYKTY

Has3Ba npoaykrty Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

Koa npoaykrty GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 PekomeHaoBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNocobu BUKOPUCTAHHSA pe4OBUHU abo cyMmilli

PekomeHOoBaHi cnocobu NS BUKOpWUCTaHHA B NabopaTopHMX yMoBax
BMKOPUCTaHHSA

1.3 IHcpopmauis npo opraHisauiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neKn NPpoayKTy

Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyuyeHi WTatn Amepukun

www.cepheid.com

CLUIA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
TenedoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamu CLUA

MocTavanbHUK Cepheid AB

Rdntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuia

www.cepheidinternational.com

€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHumn) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
TenecoH (ABcTpania) 1800 107 884

1.4 Howmep TenedoHy Ans Haa3BUYaNHUX CUTYaLiN

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6oBo aAng Haa3BuU4amHUX CUTyauin
Bupo6Huk 1 (703) 741-5500 - 3a mexxamn CLUA
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Hama HabpaHHs YuHHocmi: ciyeHb 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

| Po3gin 2: BusHauyeHHs HebGe3nekn

€C/EEC
BignoBigHo po: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMun, BHECEHUMN NOCTAaHOBO

453/2010]

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui
PernameHT CLP Llen nacnopT 3 6e3nekn NpoAayKTy QiNCHWIA NyLe O5s roTOBOI CyMilli, ika BUKOPUCTOBYETHCS
B nabopaTtopHunx ymoBax. Y cknagi npoayKTy MICTATLCS rpaHynn Ta peakTvBu B KapTpUaxXi
abo B OKpeMux KoHTenHepax. BUHATKM Woao pos3kputTs iHpopmauii Wwoao aAeskmx
KOMMoHeHTiB BignosigatoTb BuMoram CtatTi 1(5)(d) Permamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy
®epepanbHux npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).
He knacudikyetbcs

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS
PernameHnT CLP
MoBigomMneHHA Npo HeGe3neKy HasABHICTL enemeHTIB eTMKeTKN He 060B'A3KoBa.

2.3 IHwWi doakTOopUn HeGe3nekn
PernameHT CLP 3rigHo 3 MocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uelt matepian He BBaXaeTbCcA Hebe3neuHUM.

'YC OOH (3micT eTUKeTOK, HassBHUX Ha npoAayKuir)
BignoBigHo po: Nmo6anbHO y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudpikadii Heb6esnekw i
MapKyBaHHS xiMi4yHoI npoaykuii (FYC)

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

ryc ooH "OCTpa TOKCUMYHICTb, NepoparnbHo 5
Hes3HayHe nogpasHeHHs LwKipy 3
Hes3HayHe nogpasHeHHs o4ven 2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA

ryc OoH
3ACTEPEXEHHA

MoBigoMneHHs NpPo  WKIANUBMUIA NPY KOBTaHHI
HeGe3neky Moxe 3aBgaTu WKOAM B pasi KOHTaKTY 3i LUKIpOto
Buknukae nogpasHeHHsa oyen
BkasiBku wogo 6e3neku
Mpodinaktuka [licns po®oTn NOTPIGHO peTenbHO BUMUTU PYKN.
3axoau pearyBaHHA Y pasi nogpasHeHHs Wwkipy: 3BepHYTUCS 3a MeAMYHOI KOHCyrbTauieto abo no

gornomory.
Y PASI MOTPAMNAHHA B O4l: O6epexxHO NpoMUiTe BOAOK NPOTArOM KiflbKOX
XBUIUH. BHATU KOHTaKTHI MNiH3M, SKLLO BOHM € Ta AKLLO Lie JIerko 3pobuTu.
MpoaoOBXUTN NPOMMBAHHS.
AKLo nogpasHeHHs ovei He NPOXOAUTb: 3BEPHYTUCS 3a MEONYHOI KOHCYIbTaLjie
abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camonouyTTs 3sepHyTMcs B TOKCUKONOMYHWW LLEEHTP a6o ao
nikaps-cpaxisus 4m TepanesTa.
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Hama HabpaHHs YuHHocmi: ciyeHb 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.3 IHwWi doakTopun HeGe3nekn

ryc OOH BignosigHo go 'Mo6anbHo y3rogKeHoi cuctemMm knacudikauii Hebesneku i
MapKyBaHHS XimivHOT npoaykuii (MYC), 4aHun NpoaykT BBaXKaeTbCs Hebe3neyuHnm.

CnonyueHi WWraTtu (CLUA)
BignosigHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacwudikauia pe4oBuHM abo cymilui
OSHA HCS 2012 HesHauyHe nogpasHeHHs oven 2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS
OSHA HCS 2012
MoBigomneHHa npo  Wkianueo B pasi KoBTaHHA
HeGe3aneky Moxke 3aBgaTt LLKOAM B pasi KOHTAKTY 3i LLKipoto
Buknukae nogpasHeHHs1 oyen
BkasiBku wopno 6esneku
Mpodbinaktnka [licna po6oTn NOTPIBHO peTensHO BUMUTY PYKW.
3axoam pearyBaHHsa Y PASI NOTPAIMIIAHHA B O4l: ObepexHo npoMuiiTe BOOI MPOTArOM KiflbKOX
XBWUMWH. 3HATW KOHTAKTHI MiH3M, SKLLIO BOHW € Ta AKLO Le Nerko 3pobuTu.
MpoJoBXMUTU MPOMUBAHHS.
AKLo nogpasHeHHs 04eln He NPOXOANTL: 3BEPHYTUCS 3a MEANYHO KOHCYIbTalieo
abo no gonomory.

2.3 IHwWi doakTOpUn HeGe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo go gepxasHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT
iHdopMyBaHHs Npo HeBe3neyHi pe4yoBMHK), Len NPOOYKT HEe BBaXXaeTbCs
Hebe3ne4yHnm.
KaHaga

BignosigHo oo: WHMIS

2.1 Knacudikauis pe4oBuHM abo cymilui
WHMIS He knacudikyetbeca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS
WHMIS HasiBHiCTb enemMeHTiB eTUKeTKM He 060B'sa3koBa.

2.3 IHwWi doakTOopUn HeGe3nekn

WHMIS Y KaHagi 3ragaHuii BuLLEe NpoayKT HEe BBaXaeTbCs HeOe3neyHM 3rigHo 3
IHdopmaLiiHo cuctemoro HebesnevyHnx matepianis Ha poboyvomy micui (WHMIS).
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Z Cepheid.

MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Hama HabpaHHs YuHHocmi: ciyeHb 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.4 [lopaTtkoBa iHpopmauis

Bci iHWIi peakTuBwW, rpaHynu Ta iHWI CKNaaoBi NpeACcTaBreHi B CyMilli B KOHLEHTpauisix MeHwe 1 % abo He BBaXkaloTbCs
Hebe3neuHnmu 3rigHo 3i CtaHgaptamm CLUA wofo cnosilleHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200), aupektueamu €C
oo knacudikadii Ta MapKyBaHHSA peyoBVH i cyMilen i FnobanbHOT y3romxkeHoi cuctemn knacudikadii Hebesnekn Ta
MapKyBaHHS pe4oBUH abo cymillen.

Po3ain 3: Cknaa/lHpopmauiss npo KOMMNOHEHTHU

3.1 Pe4yoBuHMU
MaTtepian He BignoBigae KPUTEPIIM PEYOBUHMN.

3.2 Cywmiuui

Cknap,
XimiuHe . o S . .
HaIMEHYBaHHS laeHTUpikaTopn % LD50/LC50 (Knacudikauia BignoBigHo no Hopm/OQupektuBu KomeHTapi

€C CLP: l'octpa ToKeuyHicTb 5, H302, H313, H320
CAS: 593-84-0 'YC OOH: NocTpa ToKCHYHICTb 5 (nepopanbHo);
lNyaHiguHTiouiaHaT EINECS' 209-812-1 10 %-20 % 593 mr/kr | MNogpasHeHHs wkipu 3; MNogpasHeHHs oyer 2B NDA

’ OSHA HCS 2012: 'ocTpa TOKCUYHICTb 5 (nepoparnbHo);
[NogpasHeHHs oven 2B

Po3gin 4: 3axoam nepLioi Meau4YHOI AONOMOIU

4.1 Onuc 3axoaiB nepLwoi MeanyHoi JONMOMOru

BauxaHHsa Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BUYaMHMX YMOBAXx Ta y BiANOBIOHOCTI A0 pekomMeHaaLin. BuHecTn noTepninoro Ha
cBiXe nosiTps. Npu yTpyaAHEHOMY OUXaHHI AaTu KUCeHb. [1pu BOUXaHHI pe4OBUHU He
3aCTOCOBYBaTU LUTYYHE OUXaHHSA pOT-B-poT. BukoHaTu WTy4yHe AmMxaHHA 3a
[OMOMOrOH KMLLIEHLKOBOT MacKku 3 KnanaHoM OAHOCTOPOHHbLOI Aii abo iHworo
BiAMOBIAHOrO MeAMYHOro NpUcTpoto. MNpu 3ynuHui AnxaHHs 3abe3neunTu WTyyvHe
ONXaHHA.

LWkipa Mepwa megmyHa gonomMora He nepegbavaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX YMOBaXx Ta y BiANoBigHOCTI A0 pekomeHaauin. [pn He3aHayHoMy
KOHTaKTi 3i LWKIpOO YHNKanTe NOLNpEeHHsT MaTepiany Ha HenoLIKOMXeHi insgHKu. Y
pasi KOHTaKTy Pe4YOBUHW 3i LLKIPOO HEramHO MPOMUTU YPaXKeHY AiNAHKY NPOTOYHO
BOZOH0 MPOTArOM He MeHLLUEe Hix 20 XBUMWH. 3HATK Ta i3ontoBaTh 3abpyaHEHUA Oasr.

Oui Mepwa meguyHa gonomora He nepegbavaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BUYAMHMX YMOBAXx Ta y BiANOBIAHOCTI 4O pekoMeHaaLin. Y pasi noTpannsiHHA
pEeYvYoBUHN HEraNHO NPOMUTU OYi NPOTOYHOK BOAOKO MPOTATOM HE MeHLLE Hix 20
XBUMUH. AKLLO nogpasHeHHs o4elr He NPoXoauTb: 3BEPHYTUCH 38 MEANYHO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHs Mepwa megmyHa gonomMora He nepegbavaeTbes, SKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX yMOBax Ta Y BignoBigHOCTI A0 pekomeHaauin. [pu KoBTaHHiI
NpOononiockaTn poT BOAOHK (TiNMbKM SKLLO MoANHA 3HAaX0AUTbCS B CBigoMocTi). HE
BUKIMKaTV 6N0BOTY. He 3aCTOCOBYBaTH LUTYYHE ONXAHHSA POT-B-POT MPU KOBTaHHI
peyvoBuHW. [pun KOBTaHHI MaTepiany HeraHo 3BEpPHYTUCA A0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta HACNiAKKU, rOCTPI Ta Ti, WO NPOABNAIOTLCA 3 3aTPUMKOIO
Ows. Po3gin 11 - TokcmkonoridHa iHdopmauisi.
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
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Xpert Mpox

4.3 Tpu3Haku HeoOXiaHOI HEeBIAKNAAHOI MeANYHOI JOMOMOrU Ta cneuianbHOro fikyBaHHSA

MpumiTkn ana nikaps Bci MeToam nikyBaHHA NOBMHHI TPYHTYBATMCA Ha O3HaKax Ta CUMMNTOMax TPMBOTHK, LLO
cnocTepiratoTbca y naudieHta. Cnig BpaxoByBaTU MOXNMBICTb OAHOYACHOMO
HagMipHOro BNMAMBY Ha NaujieHTa 1 iHWNX PeYOBUH, OKPIM JAHOro NPOAYKTY.

Pozgin 5: 3axogm npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobwu raciHHsA noxexi

MpuaaTHi 3acobu raciHHA BEJIMKI MOXKEXI: Cyxuin ximiyHun BorHeracHui 3acib, Byrnekucnun ras (CO2),
noxexi CNUPTOCTIVKI NiIHOYTBOPIOBaYi abo BOAAHWI CNpen.
HEBEJIUKI NOXEXI: Cyxuin ximiyHun BorHeracHum 3acio, syrnekucnumi ras (CO2)
abo BogsAHMI cnpen.
HenpupgaTtHi 3acobu raciHHA [aHi BigcyTHI
NOXeXi

5.2 Ocob6nuBi acnekTu HeGe3nekun, WO BUHUKAKOTL Bi pe4oBMHU abo cyMmilli
He3BunuanHa BorHeHeb6e3neka [1nacTMacoBuii KApTPUAX MICTUTb peakTUBK, 34aTHI BUAINATU TOKCUYHI BUNAPW:

Ta BUbyxoHebe3neka OKCWaW BYrNeLo, OKCuan Cipku, OKCUAMW a3oTy.
Heb6e3neuHi npoayktn HaHi BigcyTHI
ropiHHA

5.3 lMopaan Ansa NoXxexHuKis

3ax1CHUIN oasr NOXEXHWKIB AN raciHHA NoxeX B OyaiBnax 3abesneuye oomexeHu 3axuct TINIbKA B ymoBax noxexi;
BiH He € e(heKTMBHMM 3aCOB6OM 3axXMCTy MPU PO3NMBax 3 MOXIMBMM Oe3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 peYOBUHAMMU.

HocuTu ogsr ons xiMiYHOro 3axucTy, cnelianbHO peKOMeHO0BaHUA BUPOOHUKOM. BiH Moxxe ByTn manoedekTnBHuin abo
HeeEeKTUBHMI B SKOCTi TEMMOBOrO 3aXuCTy.

BukopucTtoByBaTu aBTOHOMHI AMXanbHi anapary, WO NpaLoTb B PEXUMI NO3UTUBHOMO TUCKY (SCBA).

HEBEJWKI NMOXXEXI: 3abepiTb KOHTEHEpW i3 30HN NOXEXIi, AKLLO MOXeTe 3pobutn Le 6e3 pusnky.

| Pozgin 6: 3axogm wopo HacnigkiB BUNagKkoBOro BUKMAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobucTol 6e3nekn, 3acodu 3axmcTy Ta Ail npu
Hag3BUYaMHIN cuTyauii
3axoau wopo 3abesneyeHHA Y pasi po3buTTa KapTpuaka akTyarbHi 3a3HaveHi 3axoaum Wwodo 3abesneveHHs
ocobucToil 6e3neku ocobucToi 6e3nekun. BukoprcToBywTe BiONOBIAHUIA 3axUcHMI oaar. He xoAiTb no
po3nuMTomy MaTepiany. He TopkaiTecs NOWKOAKEHNX KOHTENHEPIB abo po3nNnToro
mMaTepiany, SKLWO HeMae BigNoOBIOHOrO 3aX1cHOro oasry. MNpoBiTpiTh 3aKpUTi
NPUMILLEHHS.

Aii npn Hap3BUYanHin OuikyeTbCS, L0 3axoam Npy Hag3BMYaNHUX CUTYyauisx He ByayTb NOTPIOHI, AKLLIO
cutyauii mMaTepian BUKOPUCTOBYETHLCH B 3BUYANHUX YMOBaX i 3 AOTPMMaHHAM pekomeHaauin.
6.2 3axoau wopao 3abesnevyeHHA 6e3nNeKN HaBKOSULWIHBLOIO cepeaoBULLa
He ponyckatn BUKMAAHHS y BOOOCTOKW, KaHanisauito, nigsanu i 3aMKHYTUA NPOCTip.

6.3 MeToawu i 3acobu nokanisaduii i ouULLEeHHSA

3acobu nokanisauii Mpu HeBeNMKUX po3nMBax BUKOPUCTOBYWTE pykaBunyku. [ns 36opy pevyoBmHM
i ounLeHHA BWKOPUCTOBYWTE NanepoBsi pyLHUKK. He 3nnuBaTu NponuTti pe4oBUHWN B KaHanisau,ito.
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6.4 lNocunaHHA Ha iHWIi po3ainu
[wuB. Po3gin 8 - 3axoaun KOHTPOO BNAUBY Ta 3acobu iHOMBIAYanbHOro 3axucTty, i po3ain 13 - YMoBu yTunisadii.

Po3ain 7: NpaBuna noBoa)xeHHsA Ta 36epiraHHsA

7.1 3anobixHi 3axoAn Npu NOBOMAXKEHHI 3 NPOAYKTOM

NMoBoaXXeHHs

He notpebye 0cobnmMBoro NOBOMKEHHS. Y pasi po30oUTTs KapTpuaKa yHVKanTe

KOHTAaKTy 3 pO3J/IMTUMUN peakTuBamMu. YHukatun KOHTaKTy 3i LIJKipOlO Ta o4nma.

7.2 YmoBu 6e3neyHoro 36epiraHHs, BpaxoByHO4M BCi (pakTopu HeCyMiCHOCTI

36epiraHHs

36epiraTi BionoBiaHO 40 BKa3iBOK HA ynakoBLi. TpumaTu nogani Big HECYMICHUX

maTtepianis. 36epirati nig 3amkom. 36epiratv B LWiNbHO 3aKpUTOMY

KOHTeWHepi/ynakoBsLi B NpOXornogHomy, 4obpe NpoBiTproBaHOMY MiCLi.

7.3 OcobnuBi cnocobu 3acTocyBaHHS
Owvs. Po3gin 1.2 - PekomeHaoBaHi cnocobu 3aCTOCyBaHHS.

Pozpin 8: 3axoam KoHTponto BNUBY Ta 3acobu iHaQuBIAyanbHOro 3axmcTy

8.1 lMapameTpun KOHTpOIO

paHu4YHO AOoNyCcTUMI KOHUeHTpauii/pekomeHaawii

PesynbTtart

ACGIH NIOSH OSHA

lN'yaHignHTiouiaHaT TWA

He Bu3HayaBcs He Bu3HauaBcs He Bn3HavaBcs

8.2 3axoau KOHTPOIO BNIMBY

IH)XKeHepHO-TexXHiYHi
3axoau/3acobu KOHTPOIo

IHauBigyanbHi 3acobun 3axucTy
3axucT opraHiB guxaHHsA

3axuct ouen/obnuyus
3axucT wkipu/Tina
3axucT HaBKONULUHLOIO
cepepoBMLla

CKOpO4€eHHs
OSHA = YnpaeniHHs oxopoHu npadi, CLUA

HeobxigHo 3abe3neuntn 4obpy 3aranbHy BEHTUMALiK. IHTEHCUBHICTL BEHTUNSALT
NoBWHHa BignosigaTn ymoBam. AKLWO MOXMIMBO, BUKOPUCTOBYINTE i30N1bOBaHUIA
poboynii NpoCTip, MiCLEBY BUTSDKHY BEHTUNALIKO Ta iHLLI iHXEHEePHO-TEXHIYHI 3acobu
ANS NiATPUMAaHHSA KOHLUEHTPaLiil pe4OBMHW B MOBITPI HA PiBHI HXKYe MaKCMMarbHO
A0NyCTMMOT KOHUEHTpaUii. AKLWO piBEHb MakCMMarbHO AOMNYCTUMOI KOHUEHTpaUil He
BCT@HOBMEHO, NiATPUMYMNTE NPUNHATHI KOHLEHTPAaL|ii pe4OBUHW B NOBITPI.

OuikyeTbCs, WO 3acobu 3axmnCTy opraHis AMxaHHs He ByayTb NOTPIOHI, AKWO MaTepian
BVKOPUCTOBYETLCA B 3BMYAMHUX YMOBaX i 3 JOTPUMAHHAM pekomeHaauin. B iHwomy
BUNagKy AOTPUMYNTECh pekoMeHAaLin MO BUKOPUCTAHHIO pecnipatopis YnpaBniHHS
oxopoHu npaui (OSHA) CLA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencebkoro ctaHgapty EN 149. lNpu nepeBulLieHHi MakcuManbHO [ONYyCTUMOI
KOHUEeHTpauii abo BUSABMEHHI O3HaK YpaXXeHHsi BWKOPWCTOBYWTE pecnipaTtopw,
cxBaneHi HauioHanbHum iHcTMTyTOM 3 ©e3nekn Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpaBniHHsaM 3 6e3neku i oxopoHu npaui y Bngo0ysHin npomucnosocti (MSHA) CLUA
abo €sponevicbknm ctaHgaptom EN 149,

Opsdravite OKynsipu XiMiYHOTO 3axXuUCTy.

Opgarante 3axucHUM oasar

[oTpumynTechb 3aranbHUX pekomeHaauin poboTn Ha 06'exTi Ta yTunisauii Bioxoais.

TWA = CepefHbo3BaxeHa B Yaci KOHLEeHTpaLis, Wo 064YMCNIETLCS HA OCHOBI BNMBY NPOTAroM 8 roavH B AeHb, 40 roauH Ha TUXKAEHD.
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| Po3gin 9: ®isnyHi Ta XimiuHi BNacTUBOCTI

9.1 Indopmauia npo ¢i3nyHi Ta XiMmivyHi BNacTMBoOCTiI

Onuc matepiany

diznyHa dopma PignHa Konip Be3bapBHun
3anax bes 3anaxy Mopir Big4yTTA 3anaxy [aHi BigcyTHi
3aranbHi BNacTMBOCTI

Touka KuniHHSA 100 °C (212 °F) | TemnepaTypa nnaeneHHsi/3amep3arHsa | 0 °C (32 °F)
Temnepatypa posnagy [aHi BigcyTHI pH 3,3-8,8
lMuToma Bara/BigHOCHa LWiNbHICTb =1Boga-=1 Po34ynHHicTb y BOAI 100 % pO34MHHICTb
B'askicTb [aHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBocCTi [aHi BigcyTHi
OkuncnoBarnbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHi

BonatunbHicTb

Tuck napis MiHiManbHui LWinbHicTb napis [aHi BigcyTHi
LLIBnAaKiCTb BUNApoOBYBaHHS MiHimanbH1in

BorHeHebe3neyvHicTb

TemnepaTtypa 3avMaHHsA [aHi BigcyTHI BMB (BepxHsi Mexa BUOYXOBOCTI) [aHi BigcyTHi
HMB (HwxHsi mexa BubyxoBOCTi) [aHi BigcyTHi CamosanmaHHs [aHi BigcyTHi
BongHeGeanequTb (B TBEpPOOMY, rasonogidbHomy [aki sincyTHi

CTaHi)

B HaBKONMUWHbLOMY cepeaoBULLi

KoediuieHT posnoaineHHs okTaHon/soga | OaHi BigcyTHi |

9.2 [lopaTkoBa iHdopmMaLis
[opnaTkoBi gi3nyHi Ta XiMiYHI BNacTUBOCTI HE BUSIBNEHI.

Po3gin 10: CtabinbHicTb i peakuinHa 3aaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHICTb
B HOpManbHMX yMOBax BUKOpPUCTaHHA HeGe3neyHi peakuii HEBIgOM.

10.2 XimiyHa cTabinbHICTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHicTb HeGe3ne4YHUx peakuin
HebesneyHa nonimepuaauis He BigOyBaeTbCS.

10.4 YMoBM, AIKUX cnig YHUKaTn

HecymicHi maTepianu. Npu cnantoBaHHi NNacTMacoBOro KapTpuaka, Lo MiCTUTb peakTUBU, MOXYTb BUBINIbHATUCS
TOKCUYHI NOBiYHI pevoBnHU

10.5 HecymicHi maTepianu
Kucnotu.

10.6 HeGe3neuHi npoayKTH po3knagaHHA
Mpun cnanoBaHHI NIaCTMAacOBOro KapTpUAXa, WO MICTUTb PeaKTUBU, MOXYTb BUBINIBHATUCS TOKCMYHI MOBGIYHI pEYOBUHN.
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Z Cepheid.

MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy
LHama HabpaHHSA YuHHOCMI: ciYeHb 2023 p.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3gin 11: TokcukonoriyHa iHdopmauis

11.1 IHdbopmauis Nnpo TOKCUKONOrivyHi Hacniaku

KomnoHeHT

lNyaHignHTiOUiaHaT

| 593-84-0 |Foc1'pa TOKCUUHICTb: BHyTpilWwHboOUYepeBHO-MuLi LD50 ¢ 593 mr/kr

BnactuBocrTi (IF'YC)

Knacudikauis

[ocTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+aHi BigacyTHi
'YC OOH<l'ocTpa TOKCU4YHiCTL — nepopanbHo 5
OSHA HCS 2012-[aHi BiaCyTHi

Po3s'igatoua/nogpasHiotoyda gist Ha LWKipy

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH+He3Ha4yHe nogpa3HeHHs WKipy 3
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

Cepo3sHi NoLwKogKeHHA/NoAPAa3HEHHS oYen

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
F'YC OOHeHe3Ha4yHe nogpa3HeHHs oyewn 2B
OSHA HCS 2012+°He3Ha4He nogpa3HeHHs o4en 2B

CeHcubinizauis wkipn

€C/CLP+aHi BiacyTHi
rYC OOH+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012-[aHi BiacyTHi

CeHcunbinisauis opraHiB guxaHHs

€C/CLP+aHi BigacyTHi
'YC OOH-[laHi BiacyTHI
OSHA HCS 2012-[aHi BiaCyTHi

KaHueporeHHicTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH-[laHi BiacyTHI
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

MyTareHHIiCTb AN 3apoAKOBMX KNITUH

€C/CLP+OaHi BiacyTHi
rYC OOH+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

TokcnyHa aist Ha penpoayKTUBHY pyHKLUiO

€C/CLP+OaHi BiacyTHi
'YC OOH-[laHi BiacyTHI
OSHA HCS 2012-[aHi BiacyTHi

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NpY OAHOPa30BOMY
Bnnmsi (STOT-SE)

€C/CLP-aHi BiacyTHi
'YC OOH+<[laHi BiacyTHI
OSHA HCS 2012-[aHi BiacyTHi

MoxxnuBi Hacniaku ons 300poB'sA
AKW Ans 3gop

BauxaHHs

FocTpi Hacnigku
XpoHiyHi Hacnigkm
LWkipa

FocTpi Hacnigku
XpoHiyHi Hacnigkm
Oui

FocTpi Hacnigku
XpoHiyHi Hacnigkn
KoBTaHH#A

FocTpi Hacnigku

XpoOHi4Hi Hacniaku
CKOpO4€eHHs
LD = netanbHa gosa

OaHi BigcyTHi

OaHi BigcyTHI

OaHi BigcyTHI

Moxe byTv Wwkignuemum y
[Oani BigcyTHI
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Po3ain 12: IHcopmauia npo BNNMB Ha HAaBKOJIULLHE cepeaoBuLle

12.1 TOKCUYHICTb
LC50 (nabopatopHi pnbku): 89,1 mr/n @ 96 rog.

12.2 CTinkKicTb i 3aaTHICTb A0 pO3KNaaaHHA

[aHi npo maTepian BigcyTHI.

12.3 3paTHicTb oo 6ioakymynsuii

[aHi npo maTepian BigcyTHiI.

12.4 PyxnuBicTb B rPyHTi

[aHi npo matepian BiaCyTHI.

12.5 Pe3ynbTaT OUiIHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTanoil 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOI
pPevYoOBUHNY i «AyXKe CTINKOI 6ioaKyMynsaTUBHOI pe4OBUHUY»

OuiHka BignoBigHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynsiTUBHOT TOKCUYHOT PEYOBUHUY i «AyXKe CTiNKOi GioakyMynAaTUBHOI

pe4vyoBnHU» HE NMpoBoaAunacAH.

12.6 IHWi HeGaXxaHi Hacnigkn
[ocnigxeHHa He NpoBOAUNUCH.

Po3ain 13: YMoBu yTunisauii

13.1 MeToam yTunisauii Bigxoais

Biaxoau npoaykry YTunisaudito BMicTy Ta (ab0o) koHTeliHepa HeobXigHO 34iMCHIOBaTH Bi4NOBIAHO A0
MiCLIEBUX, perioHanbHuUX, AepxaBHuX i (abo) MiXKHAapOOHMX HOPM.
Biaxoau ynakoBku YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTeriHepa HeobXxigHO 34iNCHI0BaTK BiANOBIAHO A0

MiCLIEBUX, perioHanbHNX, AepxaBHuX i (abo) MixXHapOAHMX HOPM.

13.2 [lopaTkoBa iHchopmauisn

BionoriyHi 3pasku, NPUCTPOI ANA NepeHoCy Ta BUKOPWUCTaHI kKapTpuaxi chig BBaXkat MOXNMBUMUN NePEHOCHMKaMM
30yAHUKIB IHPEKLIHUX 3aXBOPIOBaHb, SKi BUMaraTb AOTPUMAaHHSA CTaHAAPTHMX 3anobixHMX 3axogis. [Ans npaBunbHol
yTUnisauii BUKOPUCTaHUX KapTPUAXIB | HEBUKOPUCTAHUX peakTUBiB AOTPUMYNTECH NPUAHATUX y BalLIOMy 3aknagi npasun
3axucTty goskinns. Lli maTepiany MoXyTb MaTy BNAcTMBOCTI XiMIYHO HEGE3NeYHUX BigxXodiB i BUMaraTy BUKOHAHHS
0cobnuBKX aepxxaBHUX abo perioHanbHUX Npoueayp Ang ix ytunisauii. AKWwo npunHATI B KpaiHi abo perioHi npasuna He
0alTb ACHUX YKa3iBOK LLOA0 NpaBUIbHOT yTuUnisauii unx Biaxodis, 6ionoriyHi 3paskv Ta BUKOpUCTaHi KapTpumpki cnig
yTunisdyeatu 3 gotpumaHHam npasun BOOSB (BcecBiTHbOI opraHisayii 0OXOpoHU 300pOB’H) LWoA0 NOBOAXEHHS 3
MeaMYHUMK Bigxodamu Ta ixX yTunisaw,i.
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy
LHama HabpaHHSA YuHHOCMI: ciYeHb 2023 p.
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3gin 14: Inchopmauin woao TpaHcnopTyBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) 14.4 Tpyna 14.5 He6e3neka ans
OOH HanMMeHyBaHHA Hebe3nekun npum ynakoBKu HaBKONULIHBLOIO
OOH TpaHCNoOpTyBaHHI cepepoBMLa
DOT He peryntoetbcs He peryntoetbcs He perynioetbcs He perynioetbcs He cTocyeTtbca
TDG He peryntoetbcs He peryntoetbcs He perynioetbcs He peryntoetbcs He cTocyeTtbca
IMO/IMDG He peryntoeTbces He perynioetbces He peryntoeTbes He peryntoeTbes He ctocyeTbesa
IATA/ICAO | He perynioeTbcst He peryntoetbces He peryntoeTtbcs He peryntoeTbes He ctocyetbesa

14.6 CneuianbHi 3axoamn 6e3nekn AnNs KOpUCTyBadiB
He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignosiaHo Ao loaaTtky || MARPOL 73/78 i Kopaekcom IBC

He aktyanbHo.

Po3pin 15: HopmaTtuBHa iHcopmauis

15.1 lMpaBoBi akTn B cpepi 6e3neku, 3axmcty 340pOB'A i HABKOSIULIHbLOIO
cepepoBuila/oco6nMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI [0 pe4OBUHU abo cyMmilli

Knac He6e3nekn SARA locTtpa
PeecTp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL KanHapa, NDSL EC EINECS EC ELNICS TSCA
lN'yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak

Kanapga
OxopoHa npaui

Kanapa - IHbopmauiiHa cucTtema woano He6e3neyHMx MaTtepianiB Ha po6ounx micusax (WHMIS) - Knacudikauis pe4oBuH

*['yaHignHTiouiaHaT

Kanapa - WHMIS - MNepenik iHrpegieHTiB, iHopMmauis npo ki nignsrae po3kpuTTio

*['yaHignHTiouiaHaT

HaBkonuwHe cepegoBuile

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

Kanapa - 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepegoBuila (CEPA) - CnMcok NpiopuTeTHUX pevyoBUH

*['yaHignHTiouiaHaT

CnonyuyeHi lUtatn Amepuku
OxopoHa npadi

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - YnpaBniHHA oxopoHu npaui (OSHA) - 3a6e3neyveHHs 6e3neku BUpo6HMYOro npouecy - BucokoHeb6esneuyHi ximiuHi

peyYoBUHMU

*['yaHiguHTiouiaHaT

CLUA - OSHA - Ximi4Hi pe4oBUHMU, L0 NigNAraroTb 0CO6GIMBOMY KOHTPOSIO
*['yaHigunHTiouiaHaT
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Hama HabpaHHs YuHHocmi: ciyeHb 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 8id: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

HaBkonuwHe cepenoBuLle
CLUA - 3akoH npo uucte nosiTps (CAA), 1990 - He6e3ney4Hi pe4oBMHMU, WO 3a0PYAHIOIOTL NOBITPA
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLLUA - AKT npo KOMNNneKcHe pearyBaHHA, KOMNeHcauii i BignoBiaanbHOCTI 3a WKoAy HaBkonuwHboMy cepepoBully (CERCLA)/3akoH
npo noninweHHA ¢iHaHCYyBaHHSA Ta Nepepo3noAin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neyHi pe4yoBuHM Ta ix NiA3BITHI KiNbKOCTI

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLUA - CERCLA/SARA - PagioHyknigm Ta ix nia3BiTHI KinbkocTi
*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnucky He BkazaHoO

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bn4yanHo He6e3neyHi pe4oBMHU. 3aKOH NPO NiaHyBaHHA Aill NPy HaA3BUYaWHUX CUTYaLifaX i
npaso cycninbcTBa Ha iHdopmauito (EPCRA) - nia3BiTHI KinbKocTi

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkaszaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bn4yanHo Hebe3neyHi peyoBuHU. [Noporosi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkaszaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Posgin 313 - CnosilieHHs PO BUKMAU

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnuUcokK CTinkux 6ioakymMynsiTMBHUX TOKCUYHUX PE4OBUH

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkazaHo

CUWA - KanidopHis
HaBkonuwHe cepenoBuLle
CLUA - KanicdopHis - Mpono3unuina 65 - CNucok kaHueporeHiB

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLUA - KanicbopHis - Mponosuuin 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He eka3aHO
CLUA - KanichopHis - NMpono3uuisa 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi ao3mn (MADL)

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkaszaHo
CLUA - KanidhopHis - NMpono3uuia 65 - He Hece 3Haunmoro pusunky (NSRL)

*['yaHiguHTiouianat 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLUA - KanichopHis - lpono3suuis 65 - PenpoayKTMBHAa TOKCUMYHICTb - BnnuB Ha XiHO4YMi opraHiam

*['yaHiguHTiouianat 593-84-0 B cnucky He BkazaHo
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoayKkTMBHa TOKCMYHICTb - Bnnue Ha Yonosiunn opraHiam

*['yaHiguHTiouianat 593-84-0 B cnucky He BkazaHo

15.2 OuiHkKka xiMiyHOI 6e3nekun
OuiHka XiMi4YHOT ©6e3neKkn He NpoBOAUIIach.
| Po3ain 16: JoaaTtkoBa iHdopmauis

BianosigHi chpasun H302 — LWkiannBo B pasi KOBTaHHSA
(xopn i Becb TEKCT) H313 — Moxe 3aBoaTu LUKOAW Y pasi KOHTAKTY 3i LLKIpOH
H320 — Buknukae nogpasHeHHs oyen

BigmoBa Big MpencraBneHi BuLLe BiAOMOCTI 6a3y0TbCs HA AOCTYMHUX HAM JAHUX 3 YNEBHEHICTIO B iX TOYHOCTI. B 3B'A3ky
BiAnoBiganbHoCTI/ 3 TVM, WO NpeacTaBneHa iHpopMalis Moxe O6yTy BUKOpUCTaHa B HE3amneXHWX Big Hac Ta HEBIZOMUX Ham yMOBaX,
obMeXxeHHA MW HEe HeceMmo BiANOBIAANbHOCTI 3a HACNiAKK T BUKOPUCTAHHS, i BCi 0cobu, siki OTPUMYIOTb L0 iHbopMaLlito,
BignoBiganbHOCTI MOBWHHI CAMOCTIAHO NpUIAMAaTK PilLEHHS LOAO HACMiAKIB 3aCTOCYBaHHS, BNAacTMBOCTEN, 3ac0biB 3axucty Ta

cnoco6iB yTunisauii BiANOBIAHO 40 KOHKPETHUX YMOB 3acTOCyBaHHS. M1 He Nopy4aemMo, He 4aEMO XOOHUX
rapaHTinn Ta 3060B'si3aHb, ABHUX abo nepeabayyBaHMX (BKITHOYAKOYM rapaHTii NpnaaTHOCTI abo ToBapHOI
NPVAATHOCTI 4118 KOHKPETHOI Uini), woao matepianiB Ta TOYHOCTI AaHOi iHhopmalii, OTpuMaHux npu ix
BMKOPUCTaHHI pe3ynbTaTiB, a Takox Hebeanek, NoB'a3aHmnX i3 BUKOPUCTaHHAM AaHoro matepiany. MNpu
MOBOXXEHHI 3 MaTepianoM Ta NOro BUKOPWUCTaHHI cnig nposiBnaTy obepexHicTb. MNpeacrasneHa Buile
iHpopmaLis nepeaaHa fo6pocoBiCHO Ta 3 yNeBHEHICTHO B i ToWHOCTI. Mu Hagaemo Bcto iHdopMaLio, Lo
CTOCYETbCS NepeabavyBaHOro BUKOPUCTAHHS MaTtepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi
HeGaaHUX HacniakiB, NOB'A3aHMX i3 JaHUM NPOAYKTOM, Liel nacnopT 3 6e3neku NPoAyKTY He € i He Moxe ByTn
3aMiHOI0 KOHCYNbTAaUji 3 BiANOBIAHMM cnevjianictom.

CKOpPO4€eHHA
NDA = [laHi BiacyTHi
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Z Cepheid.

§é’ﬁﬁ$ Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
HBH: 2023 F 1 H Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiRHAH: 2022 F 8 H Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

£ 15F: YRR WRRMNAR/EARR

1.1 FRERRA

FEREW Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus; Xpert Mpox

FrmikE GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 YRR AMNAXRERIE R EREN

BXHEHE S EFER
1.3 HNEREBERIFH
HERS Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
i GEM) 1(888)838-3222- %[H (i% 2)
BiEF GER)  1(408)541-4191 - EEIESN

MR Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ty

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
BiE (GER) +33563 825319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

BiE GRAFIE) 1800 107 884

1.4 RRBIESH
HIES 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 Bt XA ER
EAlpiye] 1 (352) 323-3500 - EE1E5h

F192H/, £202 ] 301-3166, Rev. AC



//Cepheim

§é’ﬁﬁ$ Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
HBH: 2023 F 1 H Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiRHAH: 2022 F 8 H Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
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F2E: BRFRR

EU/EEC
RiE: 5 1272/2008 S = (RXitik) (CLP)/REACH 1907/2006 [f&iThR 453/2010]

2.1 YRR SWRD 2
CLP UTREHBRZS A RAFLESR, RNRBERFHER. & ERHEMXA,

xTEaPHEMERP. N TIHEFZLAHEEEHRRERE CLP 5 1(5)(d) &£
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)-

E S
22 BRERTR
CLP
BRAR EEEMREES
2.3 Hftbfaf
CLP 1RiESE 1272/2008 5 (EC) 3.4 (CLP), EMKHTABTHREMHK.

UN GHS (ffAF~& LHHRERAR)
R BAE (UN) 2BRBRILFRGE—HLXRIFZHIE (GHS)

21 YRR EYIRT R

GHS BRIRE (532%) aMzO0sHs
2R BRI 3
ARFZERIH 2B
2.2 FRETE
FETE
gy

BRERE ‘AEE.
SKREMAERE.
S AREERIAL
Ba3EFEEA
s Az REMRFENF.
MmN L5 EKRIHE: REETIES/HMERTT.
HENIRESES : VO R ACHRE T . MBRTEREGER, MRGERGHENT,
RIFUREIHE .
ARESRIAFFERS . RISETIES/MERTT.
RE|FATER, PRSP OREE/ENT,
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REWIER
% HEA: 2023 4% 1 8
E#HER: 2022 £ 8 H

2.3 Hitge

UN GHS

£E (US)
fR#E: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 MRIEEYIRI5T
OSHA i HCS2012

22 BFRERTE
OSHA gy HCS2012

ARZZE FIE 2B

R BABE.

SKREKIEMATRERE.

FEARFERIAL
R

TRy Az RERFENF.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

RIBELHRGE— D LFFZFIE (GHS) , INAZERERK S

MR HENIREEES: JVOMAACREE T oM. MBRTEREGER, MRGEREENT,

RS HREIHE .

IRESRIAFFER : RISETIES/MERTT.

2.3 Hftl

OSHA i) HCS2012

nEX
RIE: MEX - TIEGARERMRER RS

2.1 YRR SIS

WHMIS S

22 BRERLE

WHMIS FERFRETTE.

2.3 Hibfgkl

WHMIS EmMEX, RE\FELIEFREEVRE
24 HMER

RIBEEZEM (29 CFR 1910.1200 - BE@ITFRE) |, IAKIZ”

mETIEERR.

BZ% (WHMIS) , iAALE mA k.

FRAEHF, FAMEMAASNKRELRSYPRT 1%, HFREXEREFBEIREM (29 CFR 1910.1200). EREH

RECREMN L ERERSHEHMNRBR M D X E5RE

G—HIEHT RN AR BRIR.

F3F: MOHBIER

3.1 ¥R
MRS SR
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32 R&

YRR

WEBR PRIREF % LD50/LC50 |#MEAESHE paa, ]
g&sém EUCLP: &M 5, H302, H313, H320

R EER AL Emﬁﬁ- 10% - 20% | 593 mg/kg [UN GHS: &M&M5 (OMR) ; KBERIE. 3; REIE 2B TR IR
209-812-1 OSHA HCs 2012: 24&M% 5 (AR ; AR 2B

£ 4 E-2RER

4.1 BRFEHEHR

A MRE—MRZFGTHEIRBEESEZFEAME, FUTALEHITER. BZEEREH

BSR4, MRFREME, MEAES MRZEFARANZYR, RAEERONOR
%5 BB &R RS E thE HHITRET R EN M EERG T AR IRZE
FRATR, BmeTALIFR.

Bk WMRA—MFHTHEZRBEFEFAERMR, FIHTLERITERN. STRMAIEK
i, BRERZTHWHEK EEEMR A5YREMNIERT, ZERXEMKHT
RERZE D 20 5740 BEH BB IARAIKAR .

ARES MRA—MFHTHEZRBREFERAERME, IHTLERITEN. ESYISREM
HIERAT, ZENAXREMNNHEIREZED 20 5. REBRIFIFEN . REETHES/HE
AT

B/ WRE—MFHTHARBESEFEZERMY, T ALBHITRE. MREN, RKK

O (RAELSHGREIREER) . TEEN RZFEABANZYR, BAEEROXNOR
B IMRBARAIFE

42 RMERELZNRERIEREBN

BSRAE N E-BYFER

4.3 {EMTEEIARE R FAliarr BER

SEE MR AT SRR T MR B B & (O R SR AR ERT. MERTRRETERE
FaeARATR T4

£ 5 B-HptaE

51 KA R

&R RA AR KK WETFH. ZFUBE FURMERRBIK
K ETFR, ZEAERERBIK

TiERRRK AR T A P 34

5.2 BHYIRIRESW~ LR

SR AR R BRERFNBRONETESPEHRENY. RELY. RECDEEES,

HEREH T 7T P 4
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5.3 {AiHBIBA RN
SRS R ORGP IRAE A S R QAR AIRIRY; CETESREEEMORL TR T ENT LS/ S ENLs

B4R -

BESENHRT SUFRNGEREERT 5. RCHTIRER, HBIRE. £LRE > L REINE L,

EARRERORRARERUARIRBMEESARIFRRZE (SCBA) .

K IREBTRRITTR, RMKRBEHERE.

B 6 E-EINRMBIE IR

6.1 NATRGIEHE. Brifpk&MRBIEF

AR —BATHEH, WERTRENATBHIE. FHELNOPR. T7RRTRD.
MRAESFEE LMD, TUTEMBIRFOERIEHNOMR . MHAREHT
B,

Ri IR IMRAE—REH THBRBEENTEEAMR, T RLBEMTRRIER

6.2 IFRTARGIEHE
BEAEHENKIE, Tk, #hTFERHARE.

6.3 FT8HI LR EMA R

BHIF LT ST U8R, BFEFRRDRMERY. D128 R EURR ZIHK EE ST
AE

6.4 HitZEHSE
ESIAE 8 % - EMIEHIAATFURE 135 - REFEER

£ 7 E-HENEE

71 AT RELEOTBIIEHE
3 EBEMEHREE. WRATHH, BREMBIROIRNT. 8% 55K RMIREEM.

7.2 GREATERENREVERH
e BERITETUNE . TETHEMH LG, BRZARERR. BRREFZL
R

]

7.3 HERZLAIZ
BERE 1.2 % - AXMERE
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
2E 8 E-HEMTHIA ARG
8.1 =HISH
JEflBR1E/ fa R
Rl ACGIH NIOSH OSHA
EER AL TWA ARHBIL R REAL
8.2 IEfizHl
TiEEHE TS NHFERARFHVBRBRIE. BRRENYSEFERE.. RER, FRIEH
=, EHRENSETTERTNEE, URESSPHRERTHEZEMRE.
WMREKRFEIEMIRE, RETRPHRERSETRZHKE,
PABGIREE
R MRE—MEHTIRBEESEZFERAMA, TEFEAFRFFIFEE. &0, B
29 CFR 1910.134 s{BMARAE EN 149 FhaY OSHA IR EME . IMRBITIE
fPR{E S H I, 541 NIOSH/MSHA 3R AR/E EN 149 A BT HOREIR 28
ARES/E B R ERGLZ57 K KIPE R
BB/ B R AR
IR P BT XEBEMELE SIENTE.
WiER

OSHA =Rl £ FEREER
TWA =B EI I T ERYE 8 /NEH/R . 40 /NES/ERIERE SKFE

£ o B-YEMRAULE MR

0.1 AXVERFNUFRRENESR
wRHER
SN AL B P
Sk Tk SKEE BIERZ
—R R
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NIRRE BIEH®RZ pH & 3.3%E8.8
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SR BB
BLH
EREAN R EREE BBz
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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//Cepheim

§é’ﬁﬁ$ Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
HBH: 2023 F 1 H Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiRHAH: 2022 F 8 H Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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§é’ﬁﬁ$ Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
HBH: 2023 F 1 H Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiRHAH: 2022 F 8 H Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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§é’ﬁﬁ$ Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
HBH: 2023 F 1 H Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiRHAH: 2022 F 8 H Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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