/Ceph eld.

Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016
Supersedes Date: October, 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

1.1 Product Identifier
Product Name Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

GXCT/NG-CE-10

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

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

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

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

Supplier Cepheid AB

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) 33563 825 319 - EU

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (703) 741-5500 - Outside of the US

Section 2: Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

CLP The following SDS is for the final finished product only as used in the laboratory. It
contains liquid components, some of which are in freeze-dried powders and reagents
which are contained in the cartridge and in a Nalgene bottle. All reagents are clear,
colorless liquids. Exemptions for disclosing some component information are pursuant

to CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).
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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: July, 2016 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: October, 2014

2.2 Label Elements
CLP
Hazard Statements EUHO031 - Contact with acids liberates toxic gas.

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements

UN GHS
WARNING

D

Hazard Statements May be harmful if swallowed
Causes mild skin irritation
Causes eye irritation
Precautionary Statements

Prevention Wash thoroughly after handling.

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

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012 Eye Mild Irritation 2B
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/Ceph eld.

Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016
Supersedes Date: October, 2014

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements
Precautionary Statements
Prevention

Response

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012

Canada
According to: WHMIS

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

WARNING

D

Causes eye irritation

Wash thoroughly after handling.

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.

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS

2.2 Label Elements
WHMIS

2.3 Other Hazards
WHMIS

2.4 Other Information

Not classified

No label element(s) required.

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

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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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016

Supersedes Date: October, 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Composition
Chemical Name Identifiers % LD50/LC50 | Classifications According to Regulation/Directive Comments
EU CLP: Acute Tox. 4, H302; EUH031; Aquatic Chronic 3,
- CAS:593-84-0 o H412
Guanidine EINECS:209- | 122 TO [ \pa UN GHS Revision 3: Acute Tox. 4 (orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2B; | NDA
thiocyanate 20% ) . g .
812-1 Aquatic Acute 3; Aquatic Chronic 3
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2B

See Section 16 for full text of H-statements.

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed
Notes to Physician
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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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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: July, 2016 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: October, 2014

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion May emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur oxides, nitrogen oxides.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Effective Date: July, 2016

Supersedes Date: October, 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe handling

Handling

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

Storage

7.3 Specific End Use(s)

No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled

reagents.

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

Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines

Result

OSHA

Guanidine thiocyanate

TWAs

5 mg/m3 TWA (as CN)

as Cyanide compounds

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Controls

Personal Protective Equipment

Respiratory

Eye/Face
Skin/Body

Environmental Exposure

Controls

Key to abbreviations

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

level.

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

Wear chemical splash safety goggles.
Wear protective clothing

Follow best practice for site management and disposal of waste.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration
TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016
Supersedes Date: October, 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Reagents are clear, colorless
liquids with no odor which are

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

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

ggg_;ogggecl): (1822222 t0 @ 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. Heat, contact with acids or bleach may liberate very toxic gas.

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Carbon oxides, sodium oxides, hydrogen cyanide.
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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: July, 2016 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: October, 2014

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Guanidine thiocyanate (15% TO

593-84-0 Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 ¢ 300 mg/kg

20%)
GHS Properties Classification
EU/CLP<Data lacking
Acute Toxicity UN GHS 3eAcute Toxicity - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012<Data lacking

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

EU/CLP<Data lacking
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3¢<Eye Mild Irritation 2B
OSHA HCS 2012<Eye Mild Irritation 2B

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

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

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

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

EU/CLP<Data lacking
Germ Cell Mutagenicity UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP<Data lacking
Toxicity for Reproduction UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

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

EU/CLP<Data lacking
STOT-RE UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking
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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: July, 2016 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: October, 2014

Potential Health Effects

Inhalation

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

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

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

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

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

| Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
Material data lacking.

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential

Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil

Material data lacking.

12.5 Results of PBT and vPvB Assessment

No PBT and vPvB assessment has been conducted.

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

international regulations.
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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: July, 2016 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: October, 2014

13.2 Other Information

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

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Section 15: Regulatory Information

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

SARA Hazard Classifications Acute

Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidine thiocyanate |593-84-0 Yes No Yes No Yes

Canada

Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
eGuanidine thiocyanate 593-84-0 Not Listed
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
eGuanidine thiocyanate 593-84-0 Not Listed

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
eGuanidine thiocyanate 593-84-0 Not Listed

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidine thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidine thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016
Supersedes Date: October, 2014

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

United States - California

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

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2016
Supersedes Date: October, 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

| Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)
Disclaimer/
Statement of Liability

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

H412 - Harmful to aquatic life with long lasting effects

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert CT Assay ; Xpert CTNG Assay
GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-10

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

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

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

Fabricant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) 1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Fournisseur Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suede
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) 33563825319 - UE

1.4 Numéro de téléphone d’'urgence

Fabricant 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (703) 741-5500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini
final, tel qu'utilisé au laboratoire. Il contient des composants dont certains sont des
poudres lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et dans un
flacon en Nalgéene. Tous les réactifs sont des liquides incolores et limpides. Les
exemptions a la divulgation des informations concernant certains composants sont
conformes aux réglementations CLP Article 1(5)(d) et 29 CFR
1910.1200(9)(2)()(C)(1)&(2).
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay

Remplace la date : Octobre 2014

2.2 Eléments de I'étiquette

CLP
Mentions de danger

2.3 Autres dangers
CLP

SGH ONU Révision 3

EUHO031 - Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.

Selon le reglement (CE) No. 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.

Selon : Systéme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I'étiquetage des
produits chimiques : Troisieme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU

Toxicité aigué par voie orale 5
Légeére irritation cutanée 3
Légeére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette

SGH ONU

Mentions de danger

Mises en garde
Prévention
Réponse

2.3 Autres dangers
SGH ONU

Etats-Unis (E.-U.)

ATTENTION

D

Nocif en cas d’'ingestion
Provoque une légere irritation de la peau
Provoque une irritation des yeux

Laver soigneusement apres manipulation.

En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.

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

Si I'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

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

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange

OSHA HCS 2012
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

2.2 Eléments de I'étiquette

OSHA HCS 2012
ATTENTION

D

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

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

Si I'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 est considéré 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 est considéré dangereux selon le Systéeme
d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances
La matiére ne répond pas aux criteres d’'une substance.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique Identifiants % LD50/LC50 | Classifications selon réglementation/directive Commentaires
. EU CLP : tox. aigué 4, H302 ; EUH031 ; Aquatique Chronique 3,
Thi te d 5036 H412
locyanate de 593'84'0, 15 % A 20 % | ADD SGH ONU Révision 3 : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 3 ; ADD
guanidinium S(I),;)lEt'i(ig 1 irrit. yeux 2B ; Aquatique Aigu 3 ; Aquatique Chronique 3
et OSHA HCS 2012 : tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit. yeux 2B

Voir la section 16 pour le texte complet des déclarations H.

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

Peau Les premiers secours ne devraient pas s'avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
cutané mineur, éviter de répandre la matiere sur la peau non affectée. En cas de
contact avec la substance, rincer immédiatement la peau a I'eau courante pendant au
moins 20 minutes. Retirer et isoler les vétements contaminés.

Yeux Les premiers secours ne devraient pas s'avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact avec
la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au moins 20
minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

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

4.2 Symptémes et effets les plus importants, aigus et différés

Voir la section 11 - Informations toxicologiques.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

Section 5 ;: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Peut émettre des vapeurs toxiques d’oxydes de carbone, d’oxydes de soufre et
d’incendie et d’explosion 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/ Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
de nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections

Voir la section 8 - Contréles de I'exposition/Protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au
rebut.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

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

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)

Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contrbles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parametres de contrble

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat OSHA

5 mg/m3 TWA (sous forme de cyanure)
Thiocyanate de guanidinium|TWA
sous forme de composés du cyanure

8.2 Contrdles d’exposition

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

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

Equipement de protection individuelle

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

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

Peau/corps Porter des vétements de protection

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

protection de

I'environnement

Clef aux abréviations
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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Fiche de données de sécurité
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016
Remplace la date : Octobre 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiéere

Les réactifs sont des liquides
incolores et limpides, sans odeur,

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

Couleur Limpide Odeur Inodore

Seuil d'odeur Manque de données

Propriétés générales

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

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

Densité spécifique/relative

Mangue de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Mangue de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Mangue de données

Taux d’évaporation

Mangue de données

Inflammabilité

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

LSE

Manqgue de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Mangue de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Manque de données

9.2 Autres informations
Aucun parameétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. La chaleur, le contact avec les acides ou I'eau de Javel peut entrainer le dégagement de gaz trés

toxiques.

10.5 Substances incompatibles

Acides, agents oxydants.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay

Remplace la date : Octobre 2014

10.6 Produits de décomposition dangereux
Oxydes de carbone, oxydes de sodium, cyanure d’hydrogéne.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Thiocyanate de guanidinium (15 % A
20 %)

593-84-0

Toxicité aigué : voie intrapéritonéale - souris DL50 ¢« 300 mg/kg

Propriétés GHS

Classification

Toxicité aigué

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3¢Toxicité aigué - voie orale 5 - ETAmix (voie orale) = 2 965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Manque de données

Corrosion/irritation cutanée

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3sLégeére irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012+Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3eLégere iritation des yeux 2B
OSHA HCS 2012¢Légere iritation des yeux 2B

Sensibilisation cutanée

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3+«Manque de données
OSHA HCS 2012<Manque de données

Sensibilisation respiratoire

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3sManque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données

Danger d’aspiration

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3sManque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données

Cancérogénicité

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3+«Manque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3+«Manque de données
OSHA HCS 2012<Manque de données

Toxicité pour la reproduction

EU/CLPsManque de données
SGH ONU 3sManque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données

EU/CLPsManque de données

STOT-SE SGH ONU 3sManque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données
EU/CLPsManque de données

STOT-RE SGH ONU 3sManque de données

OSHA HCS 2012+Manque de données
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d'entrée en vigueur : Juillet 2016 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Octobre 2014

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

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

Yeux

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

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
LD = Dose létale

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Manque de données matérielles.

12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif

Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol

Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

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

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

Conditionnement des déchets Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.
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let 2016
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13.2 Autres information

S

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

Section 14: Information

s de transport

14.1 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro d’expédition des danger pour le d’emballage I’'environnement
ONU Nations Unies transport
DOT ADD Non régulé ADD ADD ADD
TDG ADD Non régulé ADD ADD ADD
IMO/IMDG ADD Non régulé ADD ADD ADD
IATA/ICAO ADD Non régulé ADD ADD ADD

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

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

IBC
Manque de données.

Section 15: Informations réglementaires

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

Classifications de dangers SARA

Aigué

Inventaire

Composant CAS

LIS du Canada

LES du Canada

UE EINECS

UE ELNICS

TSCA

Thiocyanate de

guanidinium 593-84-0

Oui

Oui

Non

Oui

Canada
Travail

Canada - SIMDUT - Classifications des substances

*Thiocyanate de guanidinium

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients

*Thiocyanate de guanidinium

Environnement

Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

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

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

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

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis - Californie

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

eThiocyanate 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)

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

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

Phrases pertinentes
(code et texte entier)
Déclaration

de non-responsabilité

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

H412 - Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
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 contrfle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n'assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d'utilisation particulieres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de
qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de l'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,
nous fournissons toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du
produit. Cependant, dans I'éventualité d'un incident associé a I'utilisation de ce produit,
cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n'est pas congue pour) se substituer
a l'avis d'un personnel correctement formé.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert CT Assay
Datum des Inkrafttretens: Juli 2016 Xpert CTNG Assay
Ersetzt (Datum): Oktober 2014

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-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
Vereinigte Staaten
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - auf3erhalb der USA
Lieferant Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) 33563 825319 - EU

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (703) 741-5500 - auBerhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das folgende SDB gilt fir das Fertigprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Es
enthalt flissige Komponenten, von denen einige als gefriergetrocknetes Pulver und in
Form von Reagenzien vorliegen, die in der Kartusche und in einer Nalgenflasche
vorhanden sind. Alle Reagenzien sind klare, farblose Flissigkeiten. Ausnahmen fir die
Offenlegung einiger Komponentendaten gelten gemaR CLP Artikel 1(5)(d) und
29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).
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2.2 Kennzeichnungselemente
CLP
Gefahrenhinweise EUHO031 - Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase.

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

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

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

D

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

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

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

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

OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS

D

Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.
Reaktion BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS 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) als gefahrlich eingestuft.

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kérner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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| Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

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

Bezeichnung

EU CLP: Akute Tox. 4, H302; EUH031; Aquatisch Chronisch 3,
H412

UN GHS Revision 3: Akute Tox. 4 (Verschlucken); Hautreizung
3; Augenreizung 2B; Aquatisch Akut 3; Aquatisch Chronisch 3
OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4 (Verschlucken);

Augenreizung 2B

CAS:593-84-0 15 %
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: BIS [ KDV
209-812-1 20 %

KDV

Vollstandiger Text der H-Hinweise siehe Abschnitt 16.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

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

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

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

Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen und
nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser ausspilen
(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 BehandlungsmalRnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Aul3erdem ist zu
bertcksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.
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| Abschnitt 5: Mallnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loéschmittel

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

Ungeeignete Léschmittel Keine Daten verfugbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewdhnliche Brand-und Kann zur Bildung giftiger Kohlenoxid-, Schwefeloxid- und Stickstoffoxiddampfe fihren.
Explosionsgefahren

Gefahrliche Keine Daten verfigbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung

Fur die Feuerbekampfung vorgesehene Standardarbeitsschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR in
Brandfallen; sie ist ineffektiv bei Verschittungen, wo ein direkter Kontakt mit dem Stoff 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: Mallnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persénlichen Vorkehrungen

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

SofortmaRnahmen Es sind keine Notfallma3nahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.

6.2 Umweltschutzmal3inahmen

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

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

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

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung

8.1 Zu uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis OSHA

5 mg/m3 TWA (als CN)
Guanidiniumthiocyanat zeitlich gewichtete Durchschnitte

als Cyanidverbindungen

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Es ist eine gute allgemeine Belliftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den

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

Persdnliche Schutzausristung

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

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

Schlissel fur Abklrzungen
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

Die Reagenzien sind klare, farb-
und geruchlose Flussigkeiten, die

Physische Gestalt Flissigkeit Aussehen/Beschreibung S - -
in wéssrigen Losungen primar
gepuffert sind.

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 3,5 bis 8,8

gﬁ]ztglsches Gewicht/Relative Fehlende Daten Wasserloslichkeit Fehlende Daten

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

é;&;2,526%2°2':§)|s 293,3333 °C (360 8 Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Fehlende Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit geféahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Inkompatibles Material. Warme, Kontakt mit Saure oder Bleiche kann sehr giftige Gase freisetzen.

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kohlenstoffoxide, Natriumoxide, Cyanwasserstoff.
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| Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

— -
Guanidiniumthiocyanat (15 % BIS - |5q3 g4 o |Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 300 mg/kg

20 %)
GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP<Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHS 3«Akute Toxizitét - oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Hautéatzende Wirkung/Reizung UN GHS 3eLeichte Hautreizung 3
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS 3sLeichte Augenreizung 2B
OSHA HCS 2012¢Leichte Augenreizung 2B

EU/CLP<Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Karzinogenitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

EU/CLP<Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

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

EU/CLP<Fehlende Daten
STOT-RE UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

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

Akut (Sofort) Verursacht Augenreizungen.

Chronisch (verzégert) Keine Daten verflgbar

Verschlucken

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

Schlissel fur Abkirzungen
LD = Letale Dosierung

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Materialdaten fehlen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefuhrt.

12.6 Andere schéadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.
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13.2 Sonstige Angaben

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

\ Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Verwender
Keine Angaben.

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

Fehlende Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

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

Guanidiniumthiocyanat |593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt

Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe

eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Seite 34 von 116 301-0534, Rev. H



Z Cepheid.

Sicherheitsdatenblatt Xpert CT Assay
Datum des Inkrafttretens: Juli 2016 Xpert CTNG Assay
Ersetzt (Datum): Oktober 2014

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
¢ Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefahrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst geféahrliche Stoffe TPQ-Werte
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitéat
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zulassige Dosierungen (MADL)
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
eGuanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
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| Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Séatze

(Code und vollstandiger
Wortlaut)
Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schlissel fur Abkirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H412 - Schéadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfuigbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmaf3nahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewéhrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlie3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelsublichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fur akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Luglio 2016

Sostituisce la versione del: Ottobre 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto

Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

CGXCT/NG-CE-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati

Usi pertinenti identificati

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)
Telefono (generale)
Fornitore

Telefono (generale)

Uso in laboratorio

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Cepheid AB

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563825 319 - UE

1.4 Numero telefonico di emergenza
1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24

Produttore
Produttore

1 (703) 741-5500 - Fuori dagli USA

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

UE/CEE

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

CLP
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2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
Frasi di rischio EUHO031 — A contatto con acidi libera gas tossico.
2.3 Altririschi
CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale € considerato

pericoloso.

UN GHS Revisione 3

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Tossicita acuta - per via orale 5
Lieve irritazione cutanea 3
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio Pu0 essere nocivo se ingerito
Provoca lieve irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta In caso diirritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

2.3 Altri rischi

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
OSHA HCS 2012 Lieve irritazione oculare 2B
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2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio  Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altri rischi

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

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.
2.3 Altririschi
WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra € considerato pericoloso ai sensi del sistema di

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

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le perline e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono considerati
pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.
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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
EU CLP: Toss. acuta 4, H302; EUH031; Acquatica cronica 3,
- CAS:593-84-0 o H412
tC_Sugnrlwdlpa EINECS: [?AALL;O%/A) NDD UN GHS Revisione 3: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 3; Irrit. NDD
locianato 209-812-1 ° occhi 2B; Acquatica acuta 3; Acquatica cronica 3
OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. occhi 2B

Per I'elenco completo delle frasi H, vedere la Sezione 16.

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

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

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

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

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare la bocca
con acqua (solamente se I'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
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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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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 Pud emettere vapori tossici di ossidi di carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.
incendi inconsueti

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 di
contenimento/pulizia carta. Non gettare il materiale fuoriuscito nei tubi di scarico.

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.
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Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione

Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una cartuccia,

evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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.

Stoccaggio

7.3 Usi finali specifici

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida

Risultato

OSHA

Guanidina tiocianato

TWA

5 mg/m3 TWA (come CN)

come composti del cianuro

8.2 Controlli di esposizione
Misure/Controlli tecnici

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

accettabile.

Dispositivi di protezione individuale
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

Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo

Controlli dell’esposizione

ambientale

Legenda delle abbreviazioni

norma europea EN 149.

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Indossare indumenti protettivi.

Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

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

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

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

| reagenti sono liquidi inodori,
trasparenti e incolori, che

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

Colore Trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

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

congelamento

Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da 3,5a8,8

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Inflammabilita

Da 182,2222 °C a 293,3333 °C
(da 360 °F a 560 °F)
legante)

(rq

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Materiali incompatibili. Il calore, a contatto con acidi o candeggina, puo liberare gas tossici.

10.5 Materiali incompatibili

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

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Guanidina tiocianato (DAL 15% al

20%) 593-84-0

Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 ¢ 300 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLP<Dati mancanti
UN GHS 3¢Tossicita acuta - Orale 5 - ATEmix (orale) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3sLieve irritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3sLieve irritazione oculare 2B
OSHA HCS 2012sLieve irritazione oculare 2B

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Pericolo derivante dall'inalazione

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Cancerogenicita

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule embrionali

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione

UE/CLPe<Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti

UE/CLPe<Dati mancanti

STOT-SE UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012<Dati mancanti
UE/CLPe<Dati mancanti

STOT-RE UN GHS 3¢Dati mancanti

OSHA HCS 2012<Dati mancanti
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

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

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

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

Legenda delle abbreviazioni
DL = dose letale

| Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Dati materiale mancanti.

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPVvB

Non sono state condotte valutazioni PBT e vPvB.

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.
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13.2 Altre informazioni

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

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU ONU trasporto
DOT NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione
TDG NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione
IMO/IMDG NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione
IATA/ICAO NDD Non soggetto a NDD NDD NDD
regolamentazione

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

Dati mancanti.

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

Guanidina tiocianato

593-84-0

Si No

Si

No Si
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Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I'aria
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato

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

massimi consentiti)

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

rischio significativo)

eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

eGuanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato

Pagina 47 di 116 301-0534, Rev. H



/Ceph eld.

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Luglio 2016

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Sostituisce la versione del: Ottobre 2014

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

| Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti

(codice e testo completo)
Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

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

H412 - Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale devono essere esequiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non €, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato.
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Seccién 1 — Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-10

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

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

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergencia (24 h)
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fuera de EE.UU.

Seccién 2 — Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS estéa destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales son reactivos y
polvos liofilizados almacenados en el cartucho y en una botella Nalgene. Todos los
reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las exenciones de revelacion de la
informacion de algin componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)y(2).
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
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2.2 Elementos de la etiqueta
CLP
Declaraciones de riesgo EUHO031 - Libera gas téxico al entrar en contacto con acidos.

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Provoca irritacién cutanea
Causa irritacion ocular
Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta En caso de irritacidn 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 facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacidn ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.

2.3 Otros riesgos

SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién 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
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2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo Causa irritacion ocular
Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

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

Si persiste la irritacién 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 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 se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1% en la mezcla
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacién de riesgos de EE.UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.
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Seccién 3 — Composicion/informacién de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Compaosicién

Nombre del

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

CAS:593-84-0 5% A No hay CLP UE: Tox. aguda 4, H302; EUH031; Acuética cronica 3, H412

Tiocianato de EINECS: datos SGA de la ONU, revisién 3: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. dérmica 3; | No hay datos
guanidina 209-812;1 20% disponibles Irrit. ocular 2B; Acuética aguda 3; Acudtica cronica 3 disponibles
P HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. ocular 2B

Acceda a la seccién 16 para consultar el texto completo de las declaraciones de riesgo.

Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

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

Ojo No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos 20 minutos.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

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

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion meédica inmediata y tratamiento especial necesarios

Notas para el médico Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicién a otros
materiales distintos de este producto.
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Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y Puede emitir vapores toxicos de 6xidos de carbono, 6xidos de azufre y 6xidos de
explosion inusuales nitrégeno.

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

Precauciones personales En caso de romperse un cartucho, pueden aplicarse estas precauciones personales.
Utilice un traje de proteccion adecuado. No camine a través del material vertido. No
toque los contenedores dafados 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 Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel. No
contencion/limpieza deseche materiales vertidos por el desague.

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccidn 8 - Controles de exposicion/proteccién personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.
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Seccién 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones parala manipulacion segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos

Consulte la Seccién 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccién 8 — Controles de exposicién / proteccién personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion

Resultado OSHA

5 mg/m3 TWA (como CN)

Tiocianato de guanidina TWAs
como compuestos de cianuro

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccién individual

Respiratorios Siga los reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR
1910.134 y 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 exposicién o se
experimentan sintomas.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccién contra salpicaduras quimicas.

Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion

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

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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Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcién del material
Los reactivos son liquidos
transparentes, incoloros e

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

Color Transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

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

congelacion

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

irlglli\e/gad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

182,2222 a 293,3333 °C (360 a
560 °F ligaretajivo UEL Faltan datos

LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, 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 polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Materiales incompatibles. El calor y el contacto con acidos o lejia pueden liberar gases muy toxicos.

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Oxidos de carbono, 6xidos de sodio, cianuro de hidrégeno.

Seccion 11 — Informacién toxicoldgica

11.1 Informacién sobre efectos toxicologicos

Componentes

Tiocianato de guanidina (15% A
20%)

593-84-0

Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Ratén LD50 ¢ 300 mg/kg

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

UE/CLPeFaltan datos
SGA de la ONU 3eToxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos

Corrosion/irritacion dérmica

UE/CLPsFaltan datos
SGA de la ONU 3elrritacién dérmica leve 3
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Dafiofirritacion ocular grave

UE/CLPsFaltan datos
SGA de la ONU 3elrritacion ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA-«Irritacion ocular leve 2B

Sensibilizacién dérmica

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

Sensibilizacion respiratoria

UE/CLPsFaltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHAc¢Faltan datos

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccién

UE/CLPsFaltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHAc¢Faltan datos

UE/CLPsFaltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU 3¢Faltan datos

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

Inhalacion

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

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

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

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

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

| Seccion 12 — Informacion ecologica

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.
12.5 Resultados de la evaluacién de PBTy mPmB

No se ha realizado ninguna valoracién de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccién 13 — Consideraciones sobre la eliminaciéon

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.
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13.2 Informacioén adicional

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

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Seccién 14 — Informacion de transporte

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

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

Seccion 15 — Informacion reglamentaria

15.1 Legislacidon/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 E"N'%SEde la TSCA
Tiocianato de guanidina |593-84-0 Si No Si No Si
Canada
Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacién de sustancias

eTiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

eTiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
Medio ambiente

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

eTiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
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Estados Unidos

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

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

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

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

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

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

de sustancias extremadamente peligrosas

eTiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE.UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emision

eTiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE.UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

Estados Unidos - California

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

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

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

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

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

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

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

15.2 Evaluacién de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacién de seguridad quimica.
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| Seccion 16 — Informacion adicional

Frases pertinentes H302 - Nocivo en caso de ingestion.

(cédigo y texto completo) H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Declaracion/descargo La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
de responsabilidad correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a

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

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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Data de entrada em vigor: Julho de 2016
Data de substituicdo: Outubro de 2014

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Seccéao 1: Identificacado da substancia/mistura e da empresa/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto

Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

CGXCT/NG-CE-10

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

Uso(s) relevante(s)
identificado(s)

Utilizacao laboratorial

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

Fabricante

Telefone (Geral)
Telefone (Geral)
Fornecedor

Telefone (Geral)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América
www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - Opcéo 2 (EUA)
1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA
Cepheid AB

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563825 319 - UE

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante
Fabricante

1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergéncia durante 24 h

1 (703) 741-5500 - Fora dos EUA

Seccao 2: Identificacdo dos Perigos

UE/CEE

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

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

CLP
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A seguinte ficha de dados de seguranca destina-se apenas ao produto final acabado
usado em laboratério. Contém componentes liquidos, alguns dos quais sob a forma de
pos liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho e numa garrafa Nalgene.
Todos os reagentes sdo liquidos incolores e transparentes. As isen¢des para a
divulgacao de informacé&o sobre alguns componentes estdo em conformidade com o
artigo 1(5)(d) do CLP e a secc¢do 29 1910.1200(g9)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.
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2.2 Elementos do rotulo

CLP
Declaragbes de risco EUHO031 — Em contacto com acidos liberta gases toxicos.

2.3 Outros perigos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentagédo (CE)
N.© 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU Reviséo 3
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU:
Terceira edicdo revista

2.1 Classificacao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritacdo cutanea ligeira 3
Irritacdo ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

D

Declaragdes de risco Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea ligeira
Causa irritacé@o ocular
Declaracdes de precaucéao
Prevencdo Lavar cuidadosamente ap0s manuseamento.

Resposta Em caso de irritacdo 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 indisposicao, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

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
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2.2 Elementos do rotulo

OSHA HCS 2012
AVISO

D

Declaragdes de risco Causa irritagdo ocular
Declara¢des de precaucédo
Prevencdo Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar.
Caso a irritagd@o ocular persista: consulte um médico.

2.3 Outros perigos

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

Canada

Segundo: WHMIS

2.1 Classificacao da substancia ou mistura
WHMIS N&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 € considerado perigoso ao abrigo do Sistema de
Informacédo de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informacdes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentra¢des inferiores a 1% ou néo
séo considerados perigosos ao abrigo das regulamentacdes de comunicacdo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificacao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificacdo 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
Composicéo
qﬁ?miigo produto Identificadores % LD50/LC50 | ClassificacOes de acordo com regulamentos/diretivas Comentérios
UE CLP: Tox. aguda 4, H302; EUH031; Aquatica Crénica 3,
. H412

Tiocianato de Eﬁ\lséggs'm'o 15% A | \pa GHS da ONU Revisao 3: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 3; Irrit. NDA

guanidina 209-812;1 20% olhos 2B; Toxicidade aguda em ambiente aquatico 3; Aquatica
Crénica 3
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. olhos 2B

Consultar o texto completo das declaragdes de perigo na Secgéo 16.

Seccdo 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo

Pele

Olhos

Ingestéo

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢bes normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragdo estiver dificil. Ndo 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 néo estiver a
respirar.

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

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a substancia,
lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20 minutos. Caso a
irritagdo ocular persista: consulte um médico.

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

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secc¢do 11 — Informagéo Toxicolégica.

4.3 Indicacdo de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios
Notas para o Médico
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Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbacdes
observados no paciente. Deve ser considerada a possibilidade de sobrexposicdo a
outros materiais além deste produto.
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Ficha de dados de seguranca Xpert CT Assay
Data de entrada em vigor: Julho de 2016 Xpert CTNG Assay
Data de substituicdo: Outubro de 2014

Seccéao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extincao

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

Meios de extingéo Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

Perigos de Incéndios e Pode emitir vapores toxicos de oxidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de
Explosdes Incomuns 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; ndao sdo
eficientes em situacdes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

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

PEQUENOS INCENDIOS: Se n&o houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccéao 6: Medidas contra Libertacdo 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 vestuario de protecao adequado. Nao andar sobre material
derramado. Nao tocar em recipientes danificados ou material derramado a nao ser
que tenha vestuario de protecao adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for usado

emergéncia em condi¢des normais e de acordo com as recomendacdes.

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

6.3 Métodos e material para contencao e limpeza

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

Consultar a Seccao 8 — Controlo da Exposicado/Protecdo Individual e a Seccdo 13 — Consideracdes relativas a
eliminacao.
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Seccao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 PrecaucOes para 0 manuseamento seguro

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

7.2 CondicOes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento Armazenar de acordo com a documentacgdo 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(6es) Final(is) Especifica(s)

Consultar a Seccao 1.2 — Utiliza¢@es identificadas relevantes.

Seccéao 8: Controlos e exposicéao/protecéao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicao/Orientacdes

Resultado OSHA

5 mg/m3 TWA (sob a forma de CN)

Tiocianato de guanidina TWA
sob a forma de compostos de cianeto

8.2 Controlos de exposicao

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

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

Equipamento de Protecédo Individual

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

Olhos/Face Usar Oculos de protecdo contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/Corpo Usar vestuario de protecéo

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminacéo dos residuos.
Exposicéo

Chave para abreviaturas
OSHA = Agéncia para a Seguranca e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada tem por base a exposi¢éo 8 h/dia, 40 h/semana
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

| Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descricdo do material

Os reagentes séo liquidos
transparentes e incolores,

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigdo inodoros, que sao,
principalmente, tamponados em
solucdes aquosas.

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 decomposicao Dados em falta pH 3,5a8,8

Gravidade especifica/Densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

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

Pressédo do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagéo

Dados em falta

Inflamabilidade

182,2222 a 293
560 °F)

,3333°C (360 a
dB tiggedid

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicao

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Dados em falta

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

Seccdao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacéo perigosa em condi¢cdes normais de utilizacdo.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas
N&o havera polimerizagao perigosa.

10.4 Condicdes a evitar

Materiais incompativeis. Calor, o contacto com &cidos ou lixivia pode causar a libertagédo de gas muito téxico.

10.5 Materiais incompativeis

Acidos, agentes oxidantes.
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10.6 Produtos de decomposicéo perigosos
Oxidos de carbono, 6xidos de sédio e cianeto de hidrogénio.

| Seccao 11: Informacdes toxicoldgicas

11.1 Informacgdes sobre efeitos toxicoldgicos

Componentes

— — 5
Tiocianato de guanidina (15% A 593-84-0 Toxicidade aguda: intraperitoneal-ratinho LD50 ¢ 300 mg/kg

20%)
Propriedades do GHS Classificacéo
EU/CLP<Dados em falta
Toxicidade aguda GHS da ONU 3eToxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP<Dados em falta
Corrosaol/irritacao cutanea GHS da ONU 3elrritacdo cutanea ligeira 3
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP<Dados em falta
Lesaol/irritacdo ocular grave GHS da ONU 3elrritagéo ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012-Irritagéo ocular ligeira 2B

EU/CLP<Dados em falta
Sensibilizag&o da pele UN GHS 3+<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLPsDados em falta
Sensibilizagdo respiratéria UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP<Dados em falta
Perigo de aspiragéo UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

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

EU/CLPsDados em falta
Mutagenicidade de células germinativas UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLPsDados em falta
Toxicidade da reproducéo UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP<sDados em falta
STOT-SE UN GHS 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP<sDados em falta
STOT-RE UN GHS 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta
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Potenciais efeitos na salde

Inalacéo

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

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

Agudo (Imediato) Causa irritacéo ocular.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Ingestéo

Agudo (Imediato) Nocivo por ingestao.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

| Seccdao 12: Informacgdes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
Dados dos materiais em falta.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagdo PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PB e vPVB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

| Seccédo 13: ConsideragOes sobre a eliminacao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.
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13.2 Outras informacgdes

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

Seccao 14: Informacgdes sobre transporte

14.1 Nimero 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
na ONU transporte adequado transporte de risco embalagem ambientais
(ONU)
DOT NDA N&o regulamentado NDA NDA NDA
TDG NDA N&o regulamentado NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA N&o regulamentado NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA N&o regulamentado NDA NDA NDA

14.6 Precauc0Oes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

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

Seccéao 15: Informagdes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacdo de seguranca, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura
Classificacfes de Risco SARA Agudo

Inventario

Componente CAS DSL (Canadd) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Tiocianato de guanidina |593-84-0 Sim N&o Sim Néao Sim
Canada
Trabalho

Canada - WHMIS - Classificacao de Substancias

eTiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado

Canada - WHMIS - Lista de Divulgacao de Ingredientes

eTiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado
Ambiente

Canad4 - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

eTiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado
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Estados Unidos da América

Trabalho

E.U.A. - OSHA - Gestdo de Segurancga do Processo - Produtos Quimicos Altamente Perigosos

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado

E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacédo Especifica

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
Ambiente

E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicagédo Obrigatéria
Tiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado

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

Comunicagédo Obrigat6ria

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢ao 302 Quantidades de Comunicacdo Obrigatéria de

Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Na&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢éo 302 Planeamento de Quantidades Limite de

Substancias Extremamente Perigosas

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢dao 313 - Relatdrio de Emisséo

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Na&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢dao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

eTiocianato de guanidina 593-84-0 Na&o listado

Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
eTiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducéo - Mulheres
eTiocianato de guanidina 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducgéo - Homens
eTiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado

15.2 Avaliacao da Seguranca Quimica
N&o foi efetuada qualquer Avaliacdo da Seguranca Quimica.
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| Seccéao 16: Outras informacgdes

Frases relevantes
(cbdigo e texto completo)
Renuncia/

Declaracao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao

H412 — Nocivo para 0s organismos aquaticos com efeitos duradouros

A informag&o supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informacéo pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos néo estar familiarizados, ndo assumimos
gualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacdo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecdes e
os procedimentos de eliminacdo que se aplicam as suas condi¢des particulares. 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 exatidao desta informagao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizac&@o ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizagcao deste material. A informacgé&o anterior &
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emisséo, fornecemos toda a
informagao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranca ndo substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacéo adequada.
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Pasgen 1. O6wme cBegeHus o BewecTBe/cMecu U npomsBoguTerne

1.1 UpeHTtudumkaTop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykra Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-10

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He peKkomMmeHAoOBaHHbLIE Cnocoobl npuMmeHeHuda BelecTBa Ui cMmecu

PekomeHaOBaHHbIE CNOCOGLI [na ncnonb3oBaHus B na6opaToprlx ycnoBuax
nPUMeHeHwus

1.3 CBegeHusa 06 opraHnsauum, npegocTaBuBLLUEN NAacnNoOpPT 6e30NacHOCTU maTepuana

MpousBoautensb Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com
TenecpoH (o6wmm) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHwur. 2
TenecpoH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamun CLLA
MocTaBLMK Cepheid AB
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
TenecpoH (o6wmmn) 33 563 825 319 — EC

1.4 TenecoH AnA 3IKCTPEHHOWN CBA3MN

MpousBoautensb 1 (800) 424-9300 — CHEMTREC — KpyrnocyTo4HbIN TeNedOH 3KCTPEHHOTO BbI30BA
MpousBoautensb 1 (703) 741-5500 — 3a npegenamu CLLUA

Paspgen 2. UgeHTUdMKauma onacHoCTn

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

2.1 Knaccudmkauusa Bewecrtsa Uim cmecum

PernameHnT CLP Cnepaytowmii nacnopT 6e30nacHOCTM MaTepuarna AencTBUTENEH TONbKO A1 rOTOBOrO
NpoayKTa, MCMoNb3yeMoro B nabopartopHbixX ycnoBusx. CooepXuT XXMOKNe KOMMOHEHTD,
HEKOTOpble M3 KOTOPbIX IMOUNM3NPOBaHbI, @ TaKKe peakTuBbl, COAepX)alLnecs B
KapTpugke u Bo criakoHe Nalgene. Bce peakTvBbl NpeacTaBnsitoT cobov npo3padHble
GecuBETHbIE XMUAKOCTU. VICKIMIOYEHNsT B OTHOLLIEHMI pa3rnalleHnst nHopmaumm o
HEKOTOpPbIX KOMMOHEHTaxX npeaycMoTpeHbl ctatbert 1(5)(d) Pernamenta CLP 1 pasgenom
29 Ceopa depepanbHbix npasumn (CFR) CLUA, ct. 1910.1200(9)(2)()(C)(1)&(2).
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2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKMU

PernameHT CLP
Yka3aHuAa Ha onacHocTb EUHO31 — Npu KOHTaKkTe C KuCnoTamu BblAensieT TOKCUYHbIN ras.

2.3 [Opyruve cdakTtopbl onacHoOCcTH
PernameHT CLP CornacHo Pernamenty EK Ne 1272/2008 (CLP) sTOoT MaTepman cyutaeTcs onacHbIM.

CI'C OOH, pepakuusa 3
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rno6anbLHOM YpOBHe cucTeMa Knaccudumkaumum onacHOCTU U MapKUPOBKU
xumunyeckoun npoaykuum (CI'C) OOH: TpeTbsi nepecMoTpeHHas pegakuus

2.1 Knaccudumkaums BewecTsa Uim cMmecu
CIrc OOH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5

Cnaboe pasgpaxeHune Koxu, 3
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

Crc oOoH
BHUMAHUE!

D

YKka3aHuA Ha onacHocTb MoxeT ObITb BpeaHO Npu NpornaTtbiBaHNK
Bbi3biBaeT crniaboe pasgpaxeHune Koxm
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.
Mepbl NpesoOCTOPOXKHOCTHU

Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUs TLATENbHO BbIMbITb.

PearnpoBaHue [lpu pasgpakeHun KoXxu: 0bpaTnTbCs 3a MEOULMHCKON KOHCYIbTaunei/moMoLLbHo.
OENCTBWA NPU NMOMAJAHWN B TMASA. OCTOPOXHO NPOMbITh BOAO B TEYEHME
HECKOJIbKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE FTMH3bI, ECIN Bbl UMW MOMb3YETECH N €CNN 3TO
nerko caenatb. [MpogomkuTe NpomMbIBaHMe.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxXoauT: obpaTUTbCst 3a MeAULIMHCKON
KOHCYIbTaLMen/moMoLLbHo.
Mpwv noxom camouyscTBuM 06paTtnThes B TOKCUKONOTMMYECKUA LIEHTP umm k
Bpauvy-cneumnanucTy/TepanesTy.

2.3 Apyruve c¢dakTopbl ONacHOCTU

Crc ooH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEMON Knaccudukauum
OMacHOCTM U MapKUpOBKKN xumMuyeckon npoaykumm (CI'C) aaHHbIN NPpOAYKT cuMTaeTcs
OMnacHbIM.

CWA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkauusa Bewecrtsa Uim cmecum
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B
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2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKMU

OSHA HCS 2012
BHUMAHUE!

D

Yka3aHuA Ha onacHOCTb Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.
Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH
Mpocdmnaktuka [locne ncnonb3oBaHNS TLIATENBHO BbIMbIThb.

Pearnposanue [JENCTBUA NMPU MOMAJAHUMN B IMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITh BOJON B TEYEHUE
HECKONbKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NMH3bI, €CIN Bbl UMW MONb3YeTECh M eCNN 3TO
nerko caenatb. [1poAomknUTb NPOMbIBaHME.

Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauTt: 06paTUTbCS 3a MeOULIMHCKOW
KOHCYNbTaunen/noMoLLbo.

2.3 Apyruve cdakTopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM HopMmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHpgapT-TpeboBaHue 06 onoseLleHn 06 ONacHOCTM) 3TOT MNPOAYKT cUMTaeTcs
OnacHbIM.

Kanapa

CornacHo: WHMIS
2.1 Knaccudumkaums BewecTsa Uim cMmecu

WHMIS He knaccunduumpyetcsa

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [Opyruve cdakTtopbl onacHoOCcTH

WHMIS B KaHage ykasaHHOe BblLLe BeLLeCTBO cornacHo TpebosaHuam NHdopmaunoHHom
CUCTEMBbI MO ONacHbIM MaTepmnanam Ha pabouux mectax (WHMIS) cuntaetca
OnacHbIM.

2.4 [OononHutenbHasa nHcgpopmaumsa

Bce octanbHble peakTvBbl, FpaHymbl 1 NPoYMe COCTaBnsoLWMe NpeacTaBneHbl B CMEeCU B KOHLEHTpauusax meHee 1% vnu
He cuMTalTCa onacHbiMu cornacHo CtaHgaptam-TpeboBaHuam CLUA o6 onoselleHmmn 06 onacHocTu (29 CFR
1910.1200), anpektuam EC B oTHOLIEHUMN KNnaccuduKkaumm 1 MapKkMpOBKM BELLLECTB U cMecen 1 CorrnacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypoBHE CUCTEME KnaccuduKaL MM onacHOCTM U MapKMpoBKKU xummdeckon npogykumm (CIC).
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Pasgen 3. CoctaB/MHopmaLmsa 0 KOMNOHEHTax

3.1 BewecTBa
MaTepl/lan HEe OTBeYaeT KpUtepuam KJ'IaCCI/Id)I/IKaLl,I/II/I, NnpuMMeHAeMbIM K BeLLeCTBaM.

3.2 Cmecu
CocraB
Xumunyeckoe Unentudmkatopbl| % L D50/L.C50 Knaccudmkaumsa B coorBeTCcTBUMU C HOpMamu/ KoMMeHTapnu
HauMeHoBaHue NOCTaHOBJIEHUAMMU
EU CLP: octpas TokcuyHocTb 4, H302; EUHO031; TokCcu4HO Ans
BOZHOW cpefbl Npy XPOHUYeCKoM Bo3aencTeum 3, H412
oT CI'C OOH, pegakuma 3: ocTpasi TOKCUYHOCTb 4 (nepoparnbHO);
'yaHnguna CAS:593-84-0 15% pasgpaxeHue Koxu 3; pasgpaxeHue rnas 2B; ocTpas TOKCUYHOCTb
. HeT gaHHbIX o ) _ HeT gaHHbIX
TuoumaHat EINECS:209-812-1 ao 0519 BOAHOM cpefbl 3; TOKCUYHO ANA BOAHOW cpefpbl npu
20% XPOHMYECKOM BO3AENCTBUMN 3
OSHA HCS 2012: ocTpasi TOKCUMHOCTb 4 (nepoparnbHO);
pasgpaxeHuve rmas 2B

Cwm. pa3gen 16 ¢ NomHbIM TEKCTOM YKa3aHWU Ha OMacHOCTb.

Paspgen 4. lNepBas meguUMHCKaa NOMOLb

4.1 OnucaHue mep NepBOon MEAULUHCKOU NOMOLLM

BabixaHue OxwnagaeTcs, 4To nepBas NOMOLLb He NOTpPebyeTcs1, eCny MaTepuarn UCMonb3yeTcs B
0ObIYHbBIX YCNOBUSIX 1 C CODMoaeHnemM pekoMmeHgauun. BelHeCcTy nocTpagasLuero Ha
cBexwui Bo3ayx. [Npu 3aTpygHEeHHOM ObixaHuu Aatb kucrnopod. [Npu BopixaHum
BELLEeCTBa He NPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHne poT-B-poT. BbINONHNUTL
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHne C NOMOLLbI0 KAPMaHHOW Macku C KnanaHoM OOHOCTOPOHHEro
OencTBMsS Unn gpyroro Nnogxoadilero MeanumnHcKoro yctpornctaa. Npu octaHoBKe
OblXxaHnsi 0becneunTb UCKyccTBeHHoe AbixaHune//BJI.

Koxa OxwnagaeTcs, 4To nepBas NOMOLLb He NOTpebyeTcsi, ecny MaTtepuarn UCMonb3yeTcs B
O6bIYHBIX YCNOBUSX U C CODMNoaeHneM pekomeHgauui. MNpu He3HaYnTENbHOM
KOHTaKTe C Koxen nsberavite pacnpocTpaHeHnss MaTepumara Ha He3aTpOHYThble
yyacTku. B crniyyae koHTakTa BelecTBa C KOXeln He3amenMTenbHO NPOMbIThb
NMOPaXXEHHbIN y4aCTOK NPOTOYHOW BOAOW B TeYeHne He MeHee YyeM 20 MUHYT. CHATb U
N30MMpoBaTh 3arps3HEHHYIO odexay.

Mas3sa OxwnagaeTcs, 4To nepBas NOMOLLb He NOTpPebyeTcst, ecnyu MaTepuarn UCMonb3yeTcs B
0ObIYHbIX YCNOBUSX 1 C CODNoaeHneM pekomeHgaumn. B cnyyae nonagaHms
BeLlecTBa He3ameaMTerbHO NPOMbITh rfia3a NPOTOYHON BOAOW B TEYEHNE HE MEHee
yem 20 MUHYT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He NpOXOAnT: 00paTUTLCH 3a MeANLMHCKOM
KOHCYIbTaLMen/moMoLLbHo.

MpornatbiBaHue OxupaeTcs, YTO NnepBasi NoMoLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan Ncnonb3yeTcs B
OObIYHBIX YCNOBUSX U C cObNoaeHnem pekomeHgauui. MNpu npornatsiBaHnn
NpononockaTb POT BOAON (TOMBbKO €CNN YeroBeK HaxoauTcsa B Co3HaHum). HE
BbI3bIBaTb PBOTY. He MPUMEHSATb NCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe pOT-B-pOT Mpu
npornatbiBaHuu BewlecTBa. [py npornaTteiBaHNM MaTepurarna cpasy Xe obpaTtuTbcs K
Bpayy.

4.2 Hanbonee BaXHble CUMNTOMbI U NOCNEACTBUA, NPOABNAIOLMECA HEMEAIEHHO U C
3agepxKKon
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormuyeckas nHopmMmaums».
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4.3 lNpu3Hakm He06XxoAUMOCTUN HEOTNOXHOW MeAULMHCKON NOMOLLM U cneunanbHOro nevyeHus

MpumeuyaHnsa ana Bpaya JleyeHne ocHOBbLIBATb Ha HAOMNOAaeMbIX CUMNTOMAaX. YUMTbIBaTb BO3MOXKHOCTb
OOHOBPEMEHHOI0 Ype3MepHOro BO3AENCTBMS Ha NauueHTa u Apyrux BeLecTs,
NMOMUMO [IaHHOTO NPOoAYKTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoxapHon 6e3onacHoCcTu

5.1 CpepacTtBa noxapoTyleHus

Moaxopswme cpeacTBa KPYTHbIE MO>KAPBI. Cyxoe xMMmnyeckoe orHeTyLuallee CpeacTBo, YrNEKUCbI ras
noxapoTyLeHusi (CO2), cnuptoycTonumeble neHoobpasoBaTenu, pacnbifieHHas Boaa.
HEBOJBbLWNE MOXAPbBI. Cyxoe xumMuyeckoe orHeTyllallee CpeacTBO, YrieKUCHbIN
ras (CO2), pacnbinieHHasi Boga.
HenpurogHsie cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT
noXxapoTyLweHus

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa Ui cMecu

Oco6as orHe- u B03MOXXHO BblaeneHne TOKCUYHbIX UCNapeHunii: oKcUAabl yriepoaa, OKCUibl Cepbl,
B3pPbIBOONACHOCTb okcuabl asoTa.

OnacHble NPoAYKTbI FOpeHUss  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHaauuu no nNoXxapoTyLleHUro

3awmTHas ogexaa NoxXapHbIX Ans TYLWEeHUS NoXapoB B 34aHusx obecnevnBaeT orpaHmdeHHyto 3awmty TOJNTbKO B
YCINOBUSAX NOXapa; OHa He ABnseTcs 9PdEeKTUBHBIM CPeACTBOM 3aLUNThI PU Pa3fmBax C BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLEeCTBaMM.

HocuTb ogexagy Ans XMMUYECKOW 3alLmThl, pEKOMeHO0BaHHy nponssogntenem. OHa MOXeT 6bITb ManoaddekTuBHa
nnu HeadpheKkTnBHA B Ka4eCcTBe TEMNSIOBOW 3aLLMThI.

VMcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTerbHble annapaThl, paboTalrlme B peXXume NoNoXUTENbHOIO AABMEHUS.
HEBOJIbLUNE MOXAPbDI. Y6epuTe KOHTEHEPbI 13 30HbI MOXapa, ecnv MoXeTe caenatb 370 0e3 pucka.

Paspen 6. Mepbl no npeaoTBpaLieHnIo U NMKBUAALUM NOCceaAcTBUM Criy4YanHoro Bbibpoca
Matepuana

6.1 Mepbl no obecneyeHUo NMYHON 6e30NacHOCTU, CpeAcTBa 3alUTbl U AEUCTBUA B
Yype3Bbl4aHOW cUTyauumn

Mepbl no o6ecnevyeHutro B cnyyae pa3butns kapTpmuaxka akTyarnbHbl yKadaHHble Mepbl N0 06ecneyvyeHunto

nuyHou 6e3onacHoOCTU nn4yHon 6e3onacHocTn. Ncnonb3ynTe COOTBETCTBYHOLLYHO 3aLUUTHYIO oaexay. He
XoauTe No pasnuTomy/npockinaHHoMy MaTepuany. He npukacantech K
NOBPEXAEHHBIM KOHTEMHEPaM UMK pa3nuToMy/NpockiNaHHOMy Matepuany, ecnm HeT
COOTBETCTBYHOLLEN 3aMTHON oaexabl. [TpoBeTpuTe 3aKpbiThle NOMELLEHMS.

HencTBUA B Ype3BblHaHbIX OxunpaeTcs, YTO IKCTPEHHbIE Mepbl HEe MOTPEeOYTCS, ecnu MmaTtepuan UCcnosnb3yeTcs B

cuUTyaumax OObIYHbBIX YCNOBUSX U C CODMIOAEHNEM pEKOMEHAALNNA.

6.2 Mepbl no 3awuTe OKpyXxawlLluen cpeabl
He aonyckaTtb nonagaHna B BOOOTOKU, KaHaNn3auuto, noasarbl U 3aMKHYTbIE MPOCTPaHCTBA.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert CT Assay
Hama ecmynnerus e cuny: utorns, 2016 e. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa noKanusaumm 1 OMUCTKU

MeToabl 1 cpeacTBa
nokanusauuu
M OYUCTKMU

Mpun HebonbLUMX pa3nMBax UcMonb3ynTe nepyaTky. [nsa cbopa BellecTea
ucnonb3dynte GymaxHble nonoteHua. He cnuBaTb NponnTbie BELWECTBa B
KaHanusaumio.

6.4 CcbINKM Ha gpyrue pasgenbl
Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONst BO3AENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOW 3aWwMTbl», 1 pa3gen 13, «Ycnosus

yOoaneHusl B oTXodbl».

Pasgen 7. NpaBuna obpaweHns u xpaHeHus

7.1 Mepbl NnpeaoCTOPOXHOCTM NPU OOpaLLeHUn C NPOAYKTOM

O6paweHue

Ocoboe obpalyeHne He TpebyeTcsa. B cnyyae pas3duTtusa kapTpuaxa nsberante
KOHTaKTa C pasnMBLUMMUCS peaKkTUBaMMW.

7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro XxpaHeHust U y4eT (pakTOpoB HECOBMECTUMOCTH

MecTto xpaHeHus

XpaHWTb COrnacHoO ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHWUTb BOANM OT HECOBMECTMMbIX
mMaTtepuanoB. XpaHuUTb Nof 3amMKoM. XpaHUTb B MIIOTHO 3aKPbITOM
KOHTEHepe/ynakoBKe B NMPOXJ1agHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE.

7.3 Ocobble cnocobbl NpUMeHeHUs
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CMOCOOLI MPUMEHEHUSI».

Paspen 8. Mepbl KOHTpONSA BO34EUCTBUA U CpeacTBa MHAUBUAYaNbHOM 3alUThbI

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

MpenensHO gonycTUMbIe KOHUEHTpauuu/pekomeHaaumm

Pe3ynbTart OSHA

lNyaHnguHa TnoumaHat

TWA

5 mr/m3 TWA (kak CN)

KaK yuaHucmbie cOeOUHEeHUs1

8.2 Mepbl KOHTPONSA BO3AeNCTBUA

MH)KeHepHO-TeXHVI‘-IeCKMe
MepOﬂpMﬂTMﬂ/CpeACTBa

KOHTpONA

Cnepyet obecneunTb XOpoLUyt 06LLYI0 BEHTUIAUMIO. VIHTEHCMBHOCTb BEHTUNALNK
[OJDKHA COOTBETCTBOBATL YCIOBUSIM XpPaHEHMA/UCNONb30BaHUA. Ecriv BO3MOXHO,
NCNONb3ynTe N30NIMPOBAHHOE paboune NPOCTPAHCTBO, MECTHYHO BbITSKHYHO
BEHTUMSALMIO U NPOYME UHXEHEPHO-TEXHUYECKME CPEACTBA ANl COAEPXKNBAHUS
KOHUEHTpaLmm BelecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxe MNAK. Ecnu MOK He
YCTaHOBEHbI, NOAAEPXUBANTE NPUEMIIEMbIE KOHLIEHTPALMM BELLIECTBA B BO3AyXe.

MuamBugyanbHbie cpeacTBa 3alWnUTbI

3awumTa OopraHoB AbiXaHusA
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana
Hama ecmynneHus e cury: utosnb, 2016 e.
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

3awuTa rnas/nuua
3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awumTa okpyxaroLien cpeabl

CokpalueHus

HocuTte o4kn XMmMmnyeckon 3almThl.
VMcnonb3yinTte 3amTHYIO oaexay.

OSHA = Ynpaenenue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpepaHeB3BeLLEHHasi BO BpEMEHW KOHLIEHTPaLWs, BbiMMCIAeMas Ha OCHOBaHWM BO3AECTBUSA B Te4eHne 8 4acoB B AeHb, 40 4acoB B HeJerio.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Cobntogante obme npaBmna pabdboTbl Ha 0ObEKTE N yaaneHus OTX040B.

Paspgen 9. ®usnyeckue n xmmuyeckme cBomcTsea

9.1 UHdopmaumsa o hprU3n4ecKMx u XMMNYeCKNX CBOMCTBAX

OnucaHue matepuana

PeakTnBbl npeactaenstoT cobon
npo3payHble 6GecLBeTHbIE

duanyeckas dopma YXunokoctb BHelwHui Bua/onncaxHme Xnakoctn 6e3 3anaxa, B
OCHOBHOM Oydhepu3oBaHHbIE B
BOAHbIX pacTBOpax.

LiBet [Mpo3payHas 3anax Bes 3anaxa

Mopor oLyLieHns 3anaxa [laHHble OTCYTCTBYIOT

O6wume cBOMCTBA

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

nnaenexHus/3amep3aHus
Temnepatypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH ot 3,57008,8

YnenbHbIN BeC/OTHOCUTENbHAas
NMOTHOCTb

[aHHble OTCYTCTBYIOT

PacTtBopumocTb B Boge

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BsaskocTb [aHHbIe OTCYTCTBYIOT BapbiByaTbie cBONCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkuncnuTenbHble CBONCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
INetyyecTb

[asneHve napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

[noTHOCTb NapoBs

[aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHnsa

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsieMoCTb

ot 182,2222 no 293,3333 °C (ot
360 0o 560 °F) (peakTu
CBSA3bIBaHNS)

BKINB (BepxHuii npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWi npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHmne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsemocTb (B TBEPAOM,
razoobpasHOM COCTOSHUN)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

B OTHOLIEHUM OKpYyXaloLien

cpenbl

KoadhdmuneHT pacnpegeneHus

OKTaHon/Boga

[aHHble oTCyTCTBYIOT

9.2 [dononHutenbHasa uHdopmauma
,D,OI'IOJ'IHI/ITeJ'IbeIe Cbl/l3|/|quKllle U XMMUYECKME CBOMNCTBA He 06Hapy>|<eHb|.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana
Hama ecmynneHus e cury: utosnb, 2016 e.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

Pazpen 10. CTabunbHOCTb M peakUMOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumMoHHasi cnocoOHOCTb

B HOPMarbHbIX YCNOBUAX NCMNOJIb30BAHNA ONacCHble peaKunn HEN3BECTHbI.

10.2 Xumunyeckana cTabunbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONaCHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaumsi He NPONCXOLMUT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT nsderatb
HecoBmecTuMble maTepuansl. [1py HarpeBaHUM 1 KOHTaKTe C KUCSIOTaMn UM pacTBOPOM FMNOXSopuTa HaTpms BO3MOXHO

BblaefieHne o4eHb TOKCUYHOIo rasa.

10.5 HecoBmecTuUMbIe MaTepuanbl
Kucnotsl, okncnntenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXeHus

Oxkcunabl yrnepoaa, okcuabl HaTpua, CUHUIbHaA KMUCNoTa.

Pasgen 11. Tokcukonorunyeckas nHcgpopmaums

11.1 UHopmaumsa 0 TOKCUKONOrM4YeCcKUX nocneacTBusaX

KomnoHeHT
0,
g%;?)m,qma TouuaHar (ot 15% no 593-84-0 OcTpas TOKCMYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIA-MbIWL LD50 ¢ 300 Mr/kr
CBomncrtBa (CI'C) Knaccudumkaums

OCTpaH TOKCUYHOCTb

EU/CLP ¢ [lJaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH 3« OcTpas TOKCUYHOCTb — NepoparnbHO — kaTteropus 5 — pacyeTHas
oLeHKa oCTpou ToKCnYHocTn ATEmIx (nepoparnbHoe BBeaeHue) = 2965 mr/kr
OSHA HCS 2012 « [laHHble OTCYTCTBYIOT

Pasbepatoulee/pasgpaxatollee BO3OENCTBUE HA KOXY

EU/CLP ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+ Cnaboe pasgpaxeHune Koxu, kateropusi 3
OSHA HCS 2012 « [laHHblEe OTCYTCTBYIOT

CepbesHoe nospexaeHue/pasapaxeHue rnas

EU/CLP ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+ Cnaboe pasgpaxeHwue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012 « Cnaboe pasgpaxeHwue rnas, kateropus 2B

CeHcnbunmsaumns Koxm

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

CeHcnbunusaumsa opraHoB AblXaHust

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

OnacHocTb npun acnupauun

EU/CLP ¢ [lJaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3« [laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « [laHHblEe OTCYTCTBYIOT

KaHU,epOI'eHHOCTb

EU/CLP ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3« [laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « JaHHble OTCYTCTBYIOT
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana
Hama ecmynneHus e cury: utosnb, 2016 e.
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

CBomnctBa (CI'C)

Knaccudmkaums

MyTaI’eHHOCTb Ona 3apobilleBblX KINEeTOK

EU/CLP ¢ [lJaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « [laHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcmyeckoe aenctame Ha penponykTuBHyo yHkumio | CFC OOH 3 ¢ [laHHbIe OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 « JaHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneunduryeckast TOKCUYHOCTb NpuY
ofHokpaTHOM Bo3gencTeumn (STOT-SE)

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

OpraHocneunduryeckast TOKCUYHOCTb NpuY
MHOrokpaTHomMm Bosaencteum (STOT-RE)

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

Bo3moXxHble nocneacTtevsa Ans 340pOBbA

BabixaHue

OcTpble nocneacTeusa
XpoHuyeckue nocneacTeus
Koxa

OcTpble nocneacTBus
XpoHuyeckue nocneacreus
Ma3sa

OcTpo BbipaxeHHbIe NocneacTBUs
XpoHuyeckue nocneacTeus
MpornarbiBaHue

OcTpble nocneacTeusa
XpoHuyeckue nocneacTeus

CokpalueHus
LD = leTanbHas aosa

MoxeT Bbl3BaTb pasapaxeHue.
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.
[laHHbIe oTCcyTCTBYIOT

Bbi3blBaeT pasgpaxeHue rnas.
[laHHble oTcyTCTBYIOT

BpeaHo npu npornartbiBaHuu.
[aHHble oTCYTCTBYIOT

Paspen 12. UHdopmauma o BO3feNCTBUM Ha OKpPYXKaloLLyro cpeay

12.1 TOKCUYHOCTb
,D,aHHbIe O MaTepunane OTCYyTCTBYHOT.

12.2 YCTOMYMBOCTb U CNOCOBHOCTbL K Pa3fioXKeHUIo

[aHHble o MaTepunarne OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocobHOCTb K GMoakkyMmynsaumm

[aHHble o MaTepunarne OTCyTCTBYHOT.

12.4 MNoaBMXHOCTL B No4YBe
,D,aHHbIe O MaTepunane OTCYyTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbTaThbl OLLEHKM COOTBETCTBUA NPU3HAKaAM «YCTOMYMBOro GMOaKKyMynsATUBHOIO
TOKCUYECKOro BellecTBa» U «0YeHb YCTOMUYMBOro 6M0aKKyMynsiTUBHOro BeliecTBa»

OueHka CoOOTBETCTBMS NMPU3HaKaM «yCTOMYMBOrO BMOaKKyMYNSTUBHOMO TOKCUYECKOO BELLECTBA» U «O4YEHb YCTONYMBOTO
O1OaKKyMYINSTUBHOIO BELLECTBa» He NMpou3Boaumach.

12.6 pyrue HeGnaronpusaTHbIe NOCneaCTBUA

WMccnenoBaHust He NpoBOOUIUCS.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana
Hama ecmynnerus e cuny: utorns, 2016 e.
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

Pasgen 13. YcnoBusa yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTxoQoB
OTxoabl NpoaykTa

OT1xoAabl ynakoBKHU

YnaneHve B 0TXOAbl Tapbl U/UINN COAEPXXMMOrO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCA B
COOTBETCTBUUN C MECTHLIMU, PErMOHANbBHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/UN
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.
YnaneHve B 0TXOAbl Tapbl U/UINN COAEPXXMMOrO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCA B
COOTBETCTBUUN C MECTHLIMU, PErMOHANbBHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/UN
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.

13.2 NlononHutenbHaa nHcgpopmaumsa

K 6ronoruyeckum obpasiuam, BKIoYas UCNosfib30BaHHbIE KAPTPWUMKKM, CrieqyeT OTHOCMTLCS Kak MaTepuanam, CnocoOHbIM
CMY>XUTb UCTOYHMKOM MH(PEKLIMOHHOIO 3apaxeHusi. o Bonpocam Hagnexallero yaaneHus B 0TX04bl UCMOMb30BaHHbIX
KapTpUOKeN 1 HEUCNOSb30BaHHbLIX PEAKTUBOB NMPOKOHCYNbTUPYNTECH C NMLUAMU, OTBETCTBEHHbLIMY 3a 06palleHne ¢
OTXOAamu B BaLLeW opraHnsaummn. [laHHbIN MaTepuan MOXET UMETb XapakTEPUCTMKM OMACHbLIX OTXOA0B C 0COObIMU
TpeboBaHUAMN K yAaneHno 0TX040B, MPeAYyCMOTPEHHble areHTcTBoM EPA cornacHo ®efepansHoMy 3akoHy 06 oxpaHe u
BoccTaHoBneHumn pecypcoB (RCRA) CLUA. O3HakoMbTeChb C MECTHBIMW HOPMaMu, Tak Kak OHWU MOTYT OTNiM4aTbCs OT
heaepanbHbIx HopM. OpraHusaumm 3a npegenamu CLUA fomkHbI 03HAaKOMUTBLCSA C HOPMaMu obpaLleHmMst ¢ ONacHbIMMI
OTXOAaMU, NPUHSATLIMU B COOTBETCTBYHOLLMX CTPaHaXx.

Pasgen 14. UHchopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knaccbl onacHocTH 14.4Tpynna | 14.5 OnacHocTb Ans
Howmep HanmeHoBaHue OOH Npu TPAHCNOPTUPOBKE yNnakoBKM OKpyXatoLwen cpeabl
OOH
Het
DOT AHHBIX He perynupyetcs HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX
Het
TDG AHHBIX He perynupyetcs HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX HeT gaHHbIX
IMO/IMDG Her He perynupyetcs HeT gaHHbIX HeT pgaHHbIX HeT pgaHHbIX
OaHHbIX
IATA/ICAO J:la}—l—ll?-l-LIX He perynupyetcs HeT gaHHbIX HeT pgaHHbIX HeT pgaHHbIX

14.6 CneumanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANs NoNb3oBaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBka B cooTBeTcTBUM C lNMpunoxeHunem I MARPOL 73/78 n

Kopekcom IBC

[laHHbIE OTCYTCTBYIOT.

Pasgen 15. HopmaTtuBHas uHdopmauuma

15.1 MpaBoBble aKkTbl B cpepe 6e30nacHOCTU, 3aWUTbl 3A0POBbA U OKpYyXaloLien

CpeﬂbIIOCOGbIe npaBoBble aKTbl, TPUMEeHNMbIE K BelleCTBy Ui cmecu

Knacc onacHoctm (SARA) Ocrtpas
PeecTtp
KoMnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanapga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
N'yaHunguHa Tnoumanat |593-84-0 Oa Het Oa Het Oa
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert CT Assay
Hama ecmynneHus e cury: utosnb, 2016 e. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

KaHapa

OxpaHa Tpyaa
KaHapa — UHdopmaumnoHHasa cuctema no onacHbIM MaTtepuanam Ha pa6ounx mectax (WHMIS) — Knaccudmkauums Bellects

*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
Kanapga — WHMIS — lNMepeyeHb HrpeaneHToB, MHPOPMaLUs O KOTOPbLIX NOAJIEXUT PacKpPbITUIO
*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa

Okpyxalllian cpega
KaHapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowein cpeabl (CEPA) — CnMcok NpUopuUTeTHbIX BellecTB
*['yaHnguHa TuoumaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLWIA

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

*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — OSHA — Oco60 KOHTpONMpyeMbie XMMUYecKue BellecTBa
*['yaHnguHa TnoumaHat 593-84-0 He yncnutca

OkpyxatoLian cpeaa
CLUA - 3akoH o ynctom Bozgyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsAisHAIOLWMne Bo3ayX BelecTsa
*['yaHnguHa TnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca
AKT O KOMNJIEKCHOM pearupoBaHMU, KOMMNEeHcaum U OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiepo
okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH 06 ynyyleHun (puHaHCMpPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuu nonHomounn (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTHYETHbIE

KonuyecTBa
*['yaHnguHa TnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca
CLUA — CERCLA/SARA — PaguoHyKnuAabl U UX NoJOTYETHbIE KONMYecTBa

*['yaHnguHa TuoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — CERCLA/SARA - Paspen 302 — Ype3Bbl4alHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O

NMaHMpPoOBaHUM AEACTBUIA NPU Ype3BblYalHbIX CUTYaLMAX U NpaBe o6wecTBa Ha

nHdopmauuio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KONM4ecTBa

*['yaHnguHa TnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca
CLUA — CERCLA/SARA - Paspen 302 — Ype3BbiyaliHO onacHble BellecTBa. [oporoBkie

3annaHupoBaHHble konuyectBa (TPQ)

*['yaHnguHa TnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca
CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 313. OnoBelleHue o BbiGpocax
*['yaHnguHa TnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca

CLUA — CERCLA/SARA — Pazgen 313. CnnMcok yCTOM4YMBbIX GMOaKKyMYNATUBHbIX
TOKCUYECKUX BeLecTB
*['yaHnguHa TuoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHus

OkpyxatoLias cpeaa
CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHune 65 — CNnMcok KaHLeporeHoB

*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - KanudopHus — NMpegnoxeHune 65 — IM6pundeToTOKCUYHOCTb

*['yaHngunHa tnoumaHat 593-84-0 He yncnutca
CLUA — KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — NpeaensHo gonyctumble Ao3bl (MADL)

*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — KoHueHTpauumn BewwecTs, He HecyLme
3Hauumoro pucka (NSRL)
*['yaHngunHa tnoumaHat 593-84-0 He yncnutca

CtpaHuua 83 n3 116 301-0534, Rev. H
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert CT Assay
Hama ecmynneHus e cury: utosnb, 2016 e. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem sepcuto dokymeHma 3a: okmsbps, 2014 .

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — BnusaHue Ha XXeHCKUIA OpraHnsm

*['yaHngunHa tnoumaHat

593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — KanudopHus — NMpegnoxeHune 65 — BnusHne Ha My>XCKOW OpraHu3m

«['yaHuguHa TroumaHat

593-84-0 He uncnutcsa

15.2 OueHKa XxMmMu4yeckom 6esonacHocTu
OueHka xumMmyeckon 6e3onacHoCTM He NpoBoAMIacCh.

Paspgen 16. lononHutenbHaa nHcgpopmauums

CootBeTcTBYHOWME hpa3bl
(xom 1 TekcT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEHHOCTU/
orpaHuyeHue
OTBETCTBEHHOCTH

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCYyTCTBYIOT

CtpaHuua 84 n3 116

H302 — BpegHo npw npornaTtbiBaHuu

H412 — BpegHo Ansi BOAHbLIX OpraHM3MOB C AOMArOCPOYHbIMU NOCNEACTBUAMMA
MpeacrtaBneHHbIe Bbllle CBEAEHWUSI OCHOBaHbI HA JOCTYMHbIX HAM JaHHbIX U CHATAOTCS
BepHbIMU. B cBA3M ¢ TeM, 4TO npeAcTaBneHHas MHopmMaunsa MoxeT BbiTb
MCrornb30BaHa B HE3aBUCALLMX OT HAC U HEM3BECTHbLIX HAaM YCMOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCIeACTBUA ee UCMOMNb30BaHUS, a BCe nuua, nosy4varoLimne aty
NHopMaLnIo, AOMKHbI CAMOCTOATENBHO NPUHMMATL peLleHnst OTHOCUTENBHO
nocneacTBUn NpYMEHeHUs, CBOMCTB, CPeACTB 3aLlLMThbl 1 cNocoboB yaaneHus B 0TXo4bl
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHbLIMU YCIOBUSAMU NpuMeHeHus. Mbl He 3aaBnsieM, He faeM
KaKMX-nmbo rapaHTuii U NOPYYNTENBLCTB, ABHbIX UMW NogpasyMeBaeMbIX (BKoYas
rapaHTMm NPUrogHoOCTN UNN TOBApPHOW NPUrOAHOCTM ANS KOHKPETHOW Lenu), B
OTHOLLEHMW MaTepuanoB N TOYHOCTU MHPOPMAaLIMK, NOSTYYEHHbIX MPU KUX
NCNONb30BaHUN Pe3ynbTaToB, a TakkKe ONacHOCTEN, CBA3aHHbIX C MCMOMb30BaHMEM
AaHHoro matepuana. NMpu obpalleHnn ¢ maTepmanom u ero NCNonNbL3oBaHUK cnegyet
NposIBNATb OCTOPOXHOCTL. NpeacTaBneHHas Boille MHdOpMauusa nepegaHa
[06pOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €6 TOYHOCTU. Mbl NpefocTaBnsem BCo
NHOpMaLMIo, KacatoLLyocs npeanonaraeMmoro Ncnonb3oBaHusa matepuana, no
COCTOSIHMIO HA MOMEHT nybnmkauun. OgHako B cryvae HexenaTernbHblX NOCNneacTBUi,
CBSA3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HACTOSALWMI nacnopT 6e3onacHOCTN MmaTtepuana He
SABNAETCHA N HE MOXET ABNATLCS 3aMEHOWN KOHCYINbTaLnn C COOTBETCTBYIOLL MM
cneumnanucTom.

301-0534, Rev. H



//Cepheid@

ZEPER Xpert CT Assay
ARCHHA: 2016 F£7 H Xpert CTNG Assay

A 2014 410 A

B 1 2: YR/ARSVIRRAMATR /R

1. 1 = RAniRAF
72 ih AR Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-10

1. 2 VIR BB & YIHIA S0 € F i K S A

FRBAER® S = i
1.3 N ZEBTERER
& Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
i GEA)  1(888)838-3222 - E£[H (i 2)
BiE GEAD)  1(408)541-4191 - EEHEi4H

VA Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

K B3 : support@cepheideurope.com

Bi§ (GGEH) 33563825319 - Fk¥
1.4 B2 HIESH

HiliE B 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 /N % & Hii%
& 1 (703) 741-5500 - 3 [EHIE4k

B2 2E: BRIRRA

EU/EEC

IE: 5 1272/2008 S = (Wk3tfk) (CLP) /REACH 1907/2006 [f&iThR 453/2010]

2.1 YIRBIBREVIH 52K

CLP PLR SDS A& T T S25 = (i & 8« B S a ARy, Hidh— s AR TR oK
IRAEIFPR, $F & T Nalgene T . FTAHIFINER. TTOBRIE. B4 I EE
HELLIE A0S BIRARIE 2 CLP Article 1(5) (d) 1 29 CFR
1910. 1200 (g) (2) (i) (C) (1)&(2) »

#8507, 21167 301-0534, Rev. H
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TEFIRR

R H AT 2016 ET7 H
HH A 2014 10 H

2.2 METR
CLP

2.3 HibmEk

CLP

UN GHS f&iThk 3

SR

EUHO31 - iBFRBE A H A 744K .

MRAEER IR 1272/2008 SHLEE (CLP) , YCRIXFM ELE G R

Wi BREE (IN) £FRUERE—2RNREHRE (GHS): BEKBITKR
2.1 VIRBUR SRR

UN GHS

2.2 METR
UN GHS

2.3 HAtfzf

UN GHS

EH 1S

faR

iy 5 75 B
1]
M L

ML O 5
TR B 3
REIRRIF 2B

&5

D

IR N REA H
SEURL BRI
12 AR

1A 2 R ARV -
URSRAE R R AR T IR/ R IR YT .

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

DA HE IR = /Nt FHZK e 20 e A SRR B AR5 0F HLJ7 BT, JIDRE LR

o GRSt
U SRR RISF 22 AT IR/ MR IR YT .
JRE SR A TEIS, PO AR R B R AR/ BRI

HRAE R IRGE— 7 RABR B (GHS) A% dh e fa e it o

##%: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 MRBIBEMHRI TR

OSHAFJHCS2012

86T, L1167

IR 2B

301-0534, Rev. H
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ZEHRER
R H AT 2016 ET7 H
HH A 2014 10 H

2.2 BB TLER
OSHAF{JHCS2012
fE 7S B
57 3. 75 B
§719i]
M) J9L
2.3 HAbGER
OSHAFHCS2012
JIIE YN
B4 WHMIS

2.1 MRBIBEMHRI TR

WHMIS
2.2 METR

WHMIS

2.3 HibmEk

WHMIS

2.4 HAbfER

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Ea)

D

12 AR

1A 2 R IRV -

DR HE AR = /Nt FH K e 20 e A SRR B IR 45 0F HLJ7 (BT, JHDRE LR
o gkBhbt.

U SRR RIBF 22 AT IR/ MR IR YT .

MIESEEEI (29 CFR 1910. 1200 — faFE@iRbrME) , YCRZF= 2GR .

RIrH
ANESRIRZETTR -

FEINER, RYE TSI A EMEME R RS (WMIS) , YOy BB fh R fa i i .

B HoAtbn) . ok AR 2 IR AR VR A T 1%, BUEARHE 2 E 3@ IRy (29 CFR 1910. 1200) . KR EAY )R
SR AW R G R AE 4 B4 BRY) R SR S 0 K 5 R G — 1 B AN N =2 G R

F87TH, £11670

301-0534, Rev. H
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ZEPER Xpert CT Assay
ARCHHA: 2016 F£7 H Xpert CTNG Assay

HH A 2014 10 H

B 3 E: RaHB/AER

3.1 ¥R
A BIATT & FE T 5 (bR o
3.2 REY
FIE
BT FRIRSE % LD50/LC50 | #ME/HELNR A
CAS: 593-84-0 EU CLP: ZWEFEPE 4, H302; EUHO31:; /KA:1EPE 3, H412
N, iy Vom UN GHS fBiTHR 3: 2WEfdE 4 QD 5 RBollig. 3; R
SRR }ZE(I)IE\ES%I 15%%220% | NDA OB: JKEZME 3, AKAMBHE 3 NDA
OSHA HCS 2012: &Pkt 4 (AR 5 ERHIWM 2B

FERINER A A, HBHE 16 &=,

B4 . JRAEE

4.1 BRFEHEHR

PN WAL — M R I L BB i AR, R L BT 2. B2 =L RSN
RS . HSREIR R A, RS R R S OGZYIR, AR O 1
VB 4% A1 B A 2 PN PR T A (A T R4S TN TP, s
HBATVER, FA T N T

5373 HSRTE RS R EL R BB 7 v F R, T Sl B AT B, o T B 1 ok
P, BEGREY RS BRI R . fE SR BT, SLED S K
PRRHRIG 2520405 o i I 8 S 75 Y AR

iR QORAE — RBORAE N IR HAR MR HER TR A RL, P AS L 23T Sl fE S YR
LN, LRI R B /K se IR 22 /02070 %h . I R IR R BoRr . AT 1R/
HIT o

BA QORAE — RBORAF T IF AR HER A AORL, AL Z3ET S, IREA, K

WE CRELERARPNEERD o U2k, 2 HFHRANZ, H2EH X0
NIk WG, LRI

4.2 BYERE R KB EERER KR
WHHE 11 & - FWREE.

4.3 (TR ESLEIBRER B Re Bl V6T HIAE &

X BE AR R JITA 6T Tt 420 IS AR s P XL 5 281 4 6 PR PR MR AT o 2% R ] e A P
Fe AR MR AT e

%5 F: HBiTEE

5.1 KRR

BRI R KA R Kooke ASETH . TEAEE. PUAE R sk m K
K AEETRY, AR .

R3E R KR T AT He

#8817, 21167 301-0534, Rev. H
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ZEPER Xpert CT Assay
ARCHHA: 2016 F£7 H Xpert CTNG Assay

A 2014 410 A

5.2 HYIRECR AW AR RER
S K RARSE ATRE S HOR BRI BRI BANE A
HERBY A e

5.3 HLIH B B\ R RPIHIE X

BB IR PIRAE K R AR IR AR B E AT R8-S W 5 B e s B Tl R B R
oF G R TR A T T AR . e AT BER AR D B A P SR At B

B3 IE R B4 AP s E (SCBA) .

AN R RENS T IS L TE I, K XS H 2 s .

6 F: RIIERGENE

6.1 N ATPITEHE. BirRaMESEF

A TR M Fi— G W, ME TR AT, 5008 MR . T2 mestisy. %
e AT, 75 U A B A AR R £ 7 5 s 5 o At A P X 58 R

FafEy AR — R 2R P R IE FLAR BB HEZE F 7 A AR, T A 6 B AT I 22 AR

6. 2 IR e

B IEHEANIKIE . TR/KIE . TR 5 Eds A X

6.3 FT&HI/ LR R
Eibl/ T RMOR, TRFEIEFAC AR . V120K O 9 bR R ELHE K o T L
BT M IhE.

6.4 HhZEXSH
WHEE 8 B~ A/ AN 13 & - B I,

BT E: BEARE

7.1 AT ReRENMPiEHE

Bt ARSI IR TUTR, 8 SRR

7.2 SRR ST &

Az 7 R BR A T LAY . GBS AHIAR R, EBOAT . A8 B BLBTE I B R AT A
FRFFE -

7.3 REBRAHB

WS 2% - ARIEME.

89T, £1161T] 301-0534, Rev. H



//Cepheidg

TEFIRR

R H AT 2016 ET7 H
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

B 8 F. EfliEml/ AR

8.1 #HlISH
Bl PRAE/$a v
gEE OSHA
5 mg/m3 TWA (LA CN i)
SRR TWAs
LU Wit
8. 2 BefphE
TR/ 22 B G e P e R T e o B TR ZE R Y SRR AR . WRIEH, A T2
Jr R HE A KB e TR f s, DUORFE 2 S R B AR T A2 1A PR A . 2R
M T R BRAE, AN S S IR B AR R TE AT 2 K o
MBI A
IR 15729 CFR 1910. 134BBRIMARTEEN 1497h 0] WL FJOSHART 25 55451 ot SR aok 4 fish PR A
s B, fd FINTOSH/MSHABR KK PHFRUEEN 149\ Al o FIR 28
AR I / T &R BB 10 270 Rk B 4.
B RR/ 5k Rk
PRI A i) AT X ER PR A B e FE RN
WiE

OSHA = FF 2 4R R A 1))
TWA = I ) IR B EARTES N /% . 407N/ A 1)k B SR fl -

B9 B YEEFRALEER

9.1 AXYEMEFEMLAERNER

bvis PILEES HME/ iR AR TERR, Tk, FEREAG R, BRI KERHZH.
i f, T Sk Tk
KA Bk =

— kR

e 100 °C (212 °F) o 3=Va 11 P 0 °C (32 °F)
O3 R Bl = pH{H 3.5%8.8

Eb B /R 5 Hdmih =z ISR B =z
R Hdmih =z Gy I E IR B =z
AP B =z

R

KK K = RAEY K =

0|, £116T

301-0534, Rev. H
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ZEPER Xpert CT Assay
ARCHHA: 2016 F£7 H Xpert CTNG Assay
A 2014 410 H
182. 2222%
293. 3333 °C . -
(3604560 °F BIE IR Kl =
E )
FRIE TR HEH = A Kl =
Gkt (A . _
) e =
b wgi]
KRS | B

9‘ 2 ﬁf@l%‘l@v
ARUEBS VPN 2 S

%10 B: REEMRPE

10. 1 i

TEERAS T, KA Gk

10. 2 fhEFFR etk

fase

10. 3 faPS M IAT RetE

g R fes W 1) B 4 JR S o

10. 4 g5 B

AHIZSHARE . 5 RRR IS o 70 v B Sl 4 25 (0 S
10. 5 AR E

. L.

10. 6 fERS KI5 #F = 9)
LU/ NI/ N

B 11 2. FYWEER

111 HREWERNEIE B

il %

SRS (15% & 20%) |593—84—0 |%r¢§ré HEfE-2E LD50 * 300 mg/kg

GHSfE R SER I

EU/CLP* it = # 45
SN UN GHS 3*2M:FE — R 5 — ATEmix (HIR) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012e#k = %#

F1HW, £11670 301-0534, Rev. H



Z Cepheid.

ZEPER Xpert CT Assay

ARCHHA: 2016 F£7 H Xpert CTNG Assay

FH B 2014 10 H

GHSfE SRR A
EU/CLP ik = $ 45

7 ot/ TR UN GHS 3<#2J% 7 il 3
OSHA HCS 2012+fk= ¥4
EU/CLP ik = $ 45

7 o AR A / 7 UN GHS 3-#2JEHRHW 2B
OSHA HCS 2012«#%FFHRH% 2B
EU/CLP <8k = B4

R kit i UN GHS 3<%k = %ifa
OSHA HCS 2012k = i
EU/CLP+ 8k = B4

IR UN GHS 3= ¥
OSHA HCS 2012k = ¥
EU/CLP+ 8k = B4

W N fés B UN GHS 3= ¥
OSHA HCS 2012k = i
EU/CLP <8k = B4

ot UN GHS 3= ¥
OSHA HCS 2012+fk= ¥4
EU/CLP ik = $ 45

AR FE 2 3 SR A P UN GHS 3= i
OSHA HCS 2012+fk= ¥4
EU/CLP ik = $ 45

B AR AR R UN GHS 3= i
OSHA HCS 2012+fk= ¥4
EU/CLP ik = $i 45

STOT-SE UN GHS 3t =%
OSHA HCS 2012+fk= ¥4
EU/CLP ik = $ 45

STOT-RE UN GHS 3« =i
OSHA HCS 2012k = i

WA R

WA

2t GrEp)  AraEs R

B (Ek) LR HEE

FERR

28 GrEp) SR

B (Zk)  LrTHEEE

AR B

2t GrEp) AR

B (Ek) LR HEE

BA

2 GrEp) mEEAREEN.

B (Ek) LR HEE

BIER

LD = FFEHI&E

F92W, £11670

301-0534, Rev. H
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ZEHRER
R H AT 2016 ET7 H
HH A 2014 10 H

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

/12 F ATEER

12.1 #Fi:

PHERSOR Bk

12. 2 FFA AR
PHERER Bk

12.3 Y RRKWE S
PHERSOR Bk

12. 4 H3EHHREINME
PR Bk

12. 5 PBT & vPvBIRfh 4 B
AT PBT A1 vPvB iF4li.

12. 6 FAA RN
RV TR

# 13 F: MEEREW

13. 1 KT
FE B )

BEEFY

13.2 Hifg B
R, AIEEE T, NULBESAE RN A . R T LA PR Ak BN A AT S 36 b B P et R SR it
RANE B PRI A2 I BRI (EPA) WIS 5HIUGE (RCRA) fa ke BERHIERE, BRR R & M4 &
HUSE . 5 E SO AR, BRUA AT AT B ) T BT A o 35 1 LA A L I3 2 ] A I f 1 o P e e B 5

ST, DX, [ SOM/ B BRI e AR I Py A/ B A
ST, DX, [ SOM/ B BRI e AR I P A/ B A

B 14 #: BERER

14.1 UNRS | 14.2 INERZB#LHK | 14.3 BRGK 2K | 14.4 G4 14.5 FIBR/E
DOT NDA R NDA NDA NDA
TDG NDA R NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA R NDA NDA NDA
TATA/ICAQ NDA R NDA NDA NDA
14. 6 F PSR Rt
LR
14. 7 HRHEMARPOL 73/7SHIF41I DA R IBCHITEIN & I Bk E
= B
#03W, 21167 301-0534, Rev. H
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ZEHRER
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

% 15 E: BHER

15. 1 3 EVMRBRBR AWK L4 RENMPFITERS] /M

SARAfER ME4r2K Ak
B3
5% 5 CAS JnEEKDSL JNEEKNDSL FREHEINECS KR BHELNICS TSAC
S RN 593-84-0 2 B 7z & =
&R
53
nEX - WEXRTIAEGFERYEFERE RS (HMIS) - YRR
 SEREERAT 593-84-0 I
nEX - WERXRTAEGIERYEREE RS (WHMIS) - ASHEFR
SRR ERAT 593-84-0 FFH
7N
gk - PRI (CEPA) - MREEAMRFIE
 SEREERAT 593-84-0 I
xH
%3
XE - Rkzs5@REEHF (0SHA) - HIEZEEH - BEAKRIbES
AR EER AT 593-84-0 I
XE - RikzeS58FEHER (0SHA) - H1HEEMN
SR EERAT 593-84-0 I
i
EE - CAA (BETRE) - 1990 EREES55M
 SEREERAT 593-84-0 I
RHE - BERFEER (CERCLA) /BHRBERBIESEFHFIE (SARY) - ERYFEERETHREGEE
 SEREERAT 593-84-0 I
RH - BERFIEER (CERCLA) /BEBEBIESEFHFDE (SARY) - BEHHERR RETHRERE
 SEREERAT 593-84-0 I
RE - BERFEER (CERCLA) /BHRERBIESEHRIE (SARA) - 5 302 FikNERAIE EPCRA WikEHE
 SEREERAT 593-84-0 I
FKE - BERFEER (CERCLA) /BRI BIESEHRAE (SARA) - 5 302 FARNERYIFR T RIRHIEE
 SEREERAT 593-84-0 I
EE - BEEFEER (CERCLA) /BEBRRBESEFHTHIE (SARA) - 5 313 ¥ - HEdrs
SRR ERAT 593-84-0 FFH
EHE - BERFFER (CERCLA) /BHIBEBESEFFHIE (SARA) - 5 313 95 - PBT HLEMAER
SRR ERAT 593-84-0 FFH
£E - IRERE
i

ZE - WAFERTM - % 65 SRR (Proposition 65) — BUEWIBHE
* SR EER AT
xE - WFAERETEMN - 5 656 SRR (Proposition 65) — KRB Hik

* B TER AT

F4W, £116T0

593-84-0 KA H

593-84-0 KA H

301-0534, Rev. H
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

RE - IMARBREM - 58 65 SR (Proposition 65) — BAKWHIEAKF (MADL)

* SEBLIRER I

593-84-0 KA

EE - AEREM - % 65 SR (Proposition 65) - TLEFEMXMZEHA (NSRL)

* SEBLFRER I

593-84-0 KA

XHE - IAREEIEM - 5 65 SRR (Proposition 65) — AR - wik

* SEBL IR

593-84-0 KA

XHE - IAREEIEM - 5 65 SRR (Proposition 65) — AR - Hik

* SEBLFRER I

15. 2 2R EVIAE

593-84-0 KA

KRBT 2 2 A VR A

B 16 &: HMEE

MHRIE H302 - WIRHFNZEH EM

G R £30) HA12 — Wp/KAEEMESE, BA KRN

HIFFEH/ VLS BEETXFRATR AT FEWE, mEAG R E . T X5 B RN Al g2 e

TALFE BA HBRAE B2 R A LRI A AR 47, DR R AT A 4 4] 45 SRS
AT ST, T BB E BT A N L2550 B AT # 7 HUs 8 S 40 R Ak BE
PERE. BIPPRIACE 7. Rs BT MR e R M R SRR 2
B 54 P AR 5% 1 & F R AR AT B S s VR i o . FEARERARAE RIS E H IR
R MEEGE ML) o ERAEEE AR NN DL EAE B LA S SR, M H
G RN, BESR A, BRARISE T BULM RHEEER TS 2. R, —H
RAEGAR AR AR F N, R eeBIERNARE, H AN 2 R 8320 & 2491 %
N B

AR

NDA = JCA] Fi %dE

95, £11670

301-0534, Rev. H
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REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay

ESEH17:2014 F10 A

hoav1 - ME-ESY. BLUEE-EXOHEA

1.1 SR F
LA E Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10. GXCT/NG-10. GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-
120, CGXCT/NG-CE-10

1.2 MEPESYOBRESNEERR, SLUHRING AR

BESNEEEAR WEA
1.3 BT REUHEBEEOFH
BEE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US:techsupport@cepheid.com
EEE(—8) 1(888)838-3222 - KEATVav2
BEE(—H®) 1 (408)541-4191 - KkE4t

icxE Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
BEE(—#%) 33563825319-EU

14 REBESES
LIS 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24Ef R aEE
LIS 1 (703) 741-5500 - #(E s+

©OYav2: EIRER

EU/EEC
##0: 3555 (EC) 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010IC k3 3ET]

21 MEPEESVMOHE

CLP ROSDSIFAEFICTHERASIND =, ZEHU R TOHERAINET, BAEMEESH. FO—E
(FEEERL IR KRB LUN— Iy IPFIT VR MUCEENEHETHIGEENHDET, TATO
HEE, BHATERORATT, —HOMEDFEROBFTORKRE. CLP IEE 165)(d) HLU
29 CFR 1910.1200(2)(2)()(CYNE@IZH-TVET

R—Y96/116 301-0534, Rev. H
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REETHYI—F Xpert CT Assay
A 2016 £71 A Xpert CTNG Assay
#E A 172014 F10 A

22 FININVESHE
CLP
BEREAEEMER EUHO31 - BREDIEAICI>TE N AN KEEND,

23 EDiufEEME
CLP FRTE(EC) No. 1272/2008 (CLP) IZEL T, RIS EERMES BSNFET,

UN GHS & ET# 3R
W UN L2 RO EH LUV RRICEAT AR IATL(GHS) HETHEMR
21 PEPEEYDOSE
UN GHS SEEM 05
BEOEERIHS
BEOER#2B
22 SNIVEE
UN GHS

Dig
&F

ERAEHRR SHALEFEE.
EENOEEORIHESIEHET,
BRADORIEHES | &Y
TRt

FH EOHEZLDE. +72(05%S.

BE RECRBNELESE EMOMES . FU4TEZ(T5,
BICAESE #HOMKTEECTIC, RLICETEZBEE. AV LY XELTT, 20
®.IIEEHTD,
BORENHISE  EMOME  FHTEZIT3,
SODEBEMEE. EMTUI-HIVEEMMISERT S,

23 E0ihfEpRtE
UN GHS BRILZSRNDERTOERFAFRIATL(GHS) TR, RE R IBREMEEEBINTVET,
KE (US)

#E#L: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 MEPEESVMOHE

OSHA HCS 2012 BEORRH2B

R—Y97/116 301-0534, Rev. H



//Ceph eid.

REHT-IV-F
FEHH 2016 F7 H
st H1#.20144F10

22 SNIEH
OSHA HCS 2012

ERAEEHER
FRfEHR

Fh

o3

23 EOfufapRtE

OSHA HCS 2012

A
#EHL: WHMIS

21 MEPEESVMOHE

WHMIS

22 SNIVEE
WHMIS

23 tOfhfaiRis
WHMIS

24 FOihiER

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

g
&

BRAORIHESI ST

BNRLO%E. +73(C5,

BICAHE MO HKTEEICTIC RECETEZEER. VAV UIERT T, 20
®.9TEERTD,

HORFEN KIS E  EMOBE FEHTEZT5,

KEHTE29 CFR 1910.1200 - BEIEEEHEAMEE) K IE, AW REEERMESBEN
i?o

INNVEREBESHNFEN,

DT, ERORRBIERBICHIERMICEATSERIATL (WHMIS) (CEIEEIRY
EHBSNTUVET,

ZDMDIRTORE., E—X DDA I, BREWD1%KFE THIH . FLEKE) N\ Y- FRIEHRH (29 CFR 1910.1200) . ME
FEFEEMOSEERTICETIEVIE R, FLEMEFLIEEMOSEER T AT IR FRAMIATLTHEELHBSNTVE

LYo

~R—-398/116

301-0534, Rev. H



//Ceph eid.

REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay

ESEH17:2014 F10 A

©DHYav3: ps OB - THE

31 ¥y

KEE. MHR D ZEBZLEEA,

32 BEM

=154

(4= BRI F % LD50/LC50 | fRE/IBSHIE I N JAVE

CAS: EU CLP: 2= 4, H302, EUHO31, /KA B4 E=M3, H412
i s s 593-84-0 - UN GHS SETSE3MR: REEM 4(B0) . RIEODYH 3, RIEDNMPH

TPZIVFAVTIBIE | pnges. | 19020% | NDA 2B, KA QSN KEIEM SN NDA

209-812-1 OSHA HCS 2012: 214 &M 4(#0) . BOhwH 2B

H-statementD & XICDW\TIE, F16EiZS UL TS,

hYava AN EFR

41 BRBEFR

] MENBEORITOOHEBINCHEASNSEGEE . REHENDETHIEEFRSNEE
o BKEEHBBEIDHIISRICET, FIRERHDIG S IBRREMIETI MAEIYE
EREILEZEE. OB LR A IFFREITOTIBLELY, —ARIVTORFVERTY IR0,
TOMDBE Y BITREREEEH > TATIFREITI MEENFRLTLVEIMESE. AT
MFIRERT .

RE MENBEEOIRETOOHRBENCEANDGE . REHENDLETHI LI FRISNEE
o BEDKECOEMTIE, ZEEZITVEBLREICH
BeLFRBWSIICT R MECEMUTEEE, RIE205MH. ESICRKTREEZEXETS. 5
FULRBEERNBRVTREET 5.

| MENBEEOIRTTOOHRBENCEANDGE . REHENDLETHI LI FRISNEE
o MEEEM UGS, RIE205 . BELICRKTEEZRETS. BORIBIHRIEE  E
BDBNE FEHTERIT3,

31 MENBEEOIRETOOHRBENCEASNDGE . REHENDLETHI LI FRISNEE

o BRHANTIZ R, KTAEPTNTRELLNEHNHEIISE) . BMHEFFELLGLVTES
W KENYEEERLHEFIOBULXAIEREITOCIGLEL, ERULEGEREIES
(CERRDF L TERT5.

42 tOLLEELQERCEE. SHBSLUEHRME
$+—18 SHCETIERESBLTRS,

43 ELICEFHERBEFNGREDECT Sk

EERADAE BREIAT, BEEOFRORKESSIWEKRCEIFITONSZLENHDET  KEH R LIS DY)
B(CE KSHENLATREMIC OV TE BT R ENBNET,

~R—Y99/116 301-0534, Rev. H



//Cepheid@

REETHYI—F Xpert CT Assay
A 2016 £71 A Xpert CTNG Assay
#E A 172014 F10 A

THaV5 HIEF B

5.1 HAH

B A H RIHEA S SR U b 2 & . ZEE R T 7L D— U338 . Bk
/J\fEffﬁk“‘ BIRLEES R . ZEIERE. H0K

A B33 e —B15L

5.2 %Eb,EA%b\b%E?Zaﬁﬂu BfERR

RELNKEBROBER REBILY. BEBILY. BRBRIEVOASHESRERETIENHNET,

HELRBEED F—A13L

53 HMEADOBIE

B KK RHBR ARRD A SORR TR T S RELRESN TS, M UKRTEI M EICEEEMT ML HIH. R
7y AN

BLEEENMERTILFMIEREE AT 5. BT HREL. HIEE, FLEI RGN E L,

ISE BT (SCBA) EERT %,

INRRENK: EREESTICTERIH S, KKK hoRBERBSEITNT,

OYave: RHFORE

6.1 AKICHTEIEBE. RER. FLJURRREE

MEICHTHEEEIE H—FIVINBRIE LIS E . CNOD AKICH T2 F AR ENERSNET . BUIGREREZSE
RT3, RELEMERE-STHHI RN, BYLGRERZERAETICKEBLEZSRILRRHL
EMEICERN T oL, FALAHONESFRERR TS,

EREE MEHNBEEDKRTHOERBNCHERASNGZE . HBRBEENDETHRERFFRISNG
L,

6.2 HEICHTSIIEEE

K&, FT/KE. HTE, FFEFNLREISRAT0Z6<,

6.3 FALAHEEROFREME

EALAWHE LEOTRENIZEEIE. FREFAL. AR—I-3FI THREERINLTLESL, B LY EE

BHROFE BEKEICERELR TS,

6.4 HOEHIIVANDER

FNIE BREE/RE2RE.BIUVE+TZIE BREBOFTEFETSHBLUTGESL,

~R—Y100/116 301-0534, Rev. H



//Ceph eid.

REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay

ESEH17:2014 F10 A

OOV BORVERE

71 REGIDFMCOVTOZEE

WO HAIB IR B EBOE e D My IDRBLISE | R VBN BN LU T
=

12 REGREOENL . FECHEEE

R WRSNVRTRELTHS), EREESLEVIEN ST RENITRETS. B/

1 —JELoMEZRL. ImUL BB LD RVMSFIICRE LTS,

13 REMGRERE
thyavi2 BEYIEASEICETERESBLTHES,

thoave. REEE -EARE

8.1 HH)ISA-4

BREREHI1E31Y
R OSHA
5 mg/m3 TWA (CN&LT)
DPZIUF AT UEEE TWASs
ERILEWELT
82 BREEE
TEHFR-EH +RBEBEREHERL TSN, @R EERRIEUTCEDICGABL RS, ZLET35E
F. BABEXE. BFAFREE. FLEZOMOIYIZ7IVT IV MO—- IV EBEEF-T,. R H
DMELNIDHRERBEREBIBVLICLTESY, BEULADEESNTOEVNES
&, FREEOMEEFHIF LTSI,
BARGRER
FRkEE OSHA FENR 28484 (CRELTId. 29 CFR 1910.134 F/z(3 FRINIZAEEN 1492 B (S, RE
BEETHBZIGE . HIVIERNFAE Uizi5 & (3. NIOSH/MSHA FzIE BRINAZZEEN 149
REIADECFERIESL,
B -FEm b2 MERBAIE T—Y IV EFE R LTRSS,
BRE- A& REMREERALTESL,
RERBRER RIS EESLUREVOERDFZVNE+2FE LTI TSN,

FEICDT
OSHA = FER&HER
TWA = BERAINE FH1E(Z . 8B5R/1 B . 40858/ BRI ORZ(CESVERIETT,

~R—-Y101/116 301-0534, Rev. H



//Cepheid@

REHT-IV-F
FEHH 2016 F7 H
st H1#.20144F10

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

©OYav9  MEBMBELIUEFREE

9.1 YEMNSITILENEE

¥ DA
SHEL, FIOKBRTRE
WIEHIFZIR ik 548/ 50k SIhiz, B8, a8 88
DHRIETHD,

= B BR mR
RRRR TARE
—ReRItEE
B 100°C(212°F) RbAR = - R E = 0°C(32°F)
NERE T—ATRE pH 35~88
E - EE TR E KA TARRE
#htk T-ATRRE IREAEE TR
B b4 F—ARE
ERE
ERE T-ATRRE AREE TR
REEE TR
A RATE

182.2222~293.3333°C (360°F to

560°F) UEL F-ATRR

(FEEHE)
LEL TR E El=E;PN T—ARE
ATk (EA. R) T-ATRRE
REBREE
A5 )=V KD EER | 7-5F R
9.2 FNhiFER

ZOMICHERHS LTIEZENSA-ADERHIEIHIFE N,

tHav10: REHERIGHE

10.1 It
BEOERICBVT, BRRERBESNTOEE A,

10.2 {LFREH

BE

103 FERIGDRIRETE
RIEMORYAE— 3V dFE LE B,

10.4 EIBTAEEE

TEEGME. 2. BROFEOHICMNIE, FRICHEEONAERHTIEANHNET.

105 M ESME
B BRIEELE,

~R—-3102/116

301-0534, Rev. H




/Cepheid@

REHT-IV-F
FEHH 2016 F7 H
st H1#.20144F10

10.6 HEELRELEY
Bibirs. BT UYL, YTPUIEKE,

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

tHYav1l  EHTER

1.1 SENR

0%

YPZUYFA YT UBE (15%~20%)  |593-84-0

==
=

14 - BEREN-T™ A LD50 - 300 mg/kg

GHS#¥it bk
EU/CLP-T—AT 2
AtrEt UN GHS 3-2tEM - 205 - ATEmix ($80) = 2965 mg/ke

OSHA HCS 2012-7—3F &

EU/CLP-T—AT 2
UN GHS 3-8 E N 5 Flli#3
OSHA HCS 2012-7—3F 2

EENBOEG RIE

EU/CLP-T—AT 2
UN GHS 3-8 ENRRFli#2B
OSHA HCS 2012-8E DR RI;#2B

R BAE

EU/CLP-T—ATE
UN GHS 3-7—AF 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

MR R R

EU/CLP-T—AT
UN GHS 3-7—AF 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

®EIFEM

EU/CLP-T—AT
UN GHS 3-7—AF 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

Fmtt

EU/CLP-T—AT
UN GHS 3-7—AF 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

EU/CLP-T—AT &
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

AEEME

EU/CLP-T—ATE
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

STOT-SE

EU/CLP-T—ATE
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

STOT-RE

EU/CLP-T—ATE
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

~R—-3103/116

301-0534, Rev. H




//Cepheid@

REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay
#3EH1:2014 10 A
EANIBEANDEE
%3]
S 1% (BNRE) BEENELBIEENRHNET,
B GERMY) TF—=R13L
RE
S (BNRE) REICREEET,
B GERMY) TF—=R13L
B
S 1% (BNRE) HOREERLT,
BHEGERM) F—=R1L
£
S (BNRE) MHANEIGE . BEICEEFELS,
B GERMY) TF—=H13L
SEICOT
LD = Bt E
tHYav12: EREFRITHER
121 Ef%
EET-APFRULTVET,
12.2 FintEe o g
RRETF-ADNTELTNET,
12.3 £ANETERE
FET-APFRULTOET,
1241 Ech et

EHF—AFFRLTVET,
12.5 PBTEVPVBELiD&E R
PBTHLY vPVBPEAAY MEFFNN T E A,

126 T ELE
ZOLIBHEHRRHIEE A,

OOV REEDIE

13. 1B EMNIEF B

5 S BEEY 7. i, B, BLU/FEEERMEREICHSTIVTF YR/ F A BBICEEL TS
LYo

aREEEY 7. i, B, BLU/FEEERMEREICH-STIVTF YR/ BBICEEL TS
LYo

R—9104/116 301-0534, Rev. H



//Cepheid@

REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay
E£H 172014 10 A

13.2 ZOitatRER

HERAFHD-NIBEDEYHME. BREVEEERTIRNIHILOELTRIZONIBENHIET  FRFHD—MIYIER
FERAOHEDBEYBEREAECONTIE., HEDIREREYE L AL TSV, COERE. FHBREZEZHEL DEFEPA
BRFREHBAEE(RCRA) OBIREEYMOREERLTVSBZENHNET Mt A ORACONTIE EHNOREEFEZDHANCER
BIHENHEIDT, THEFRIZSL KESOHEETIE. ZOEDBIREEMILET EOEMEHRIS,

VEVAVR it

141 UNES | 142UN EXHXRE R | 143 BEFEHSEHK | 144 BESH 145 BEFEN

DOT NDA RENEL NDA NDA NDA
TDG NDA HHEIEL NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA HHEIEL NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA RENEL NDA NDA NDA

14.6 1—H—ICH 9355 FRAEE

EXERL Lo

14.7 MARPOL 73/78Mi[BE I £IBCO— FICA-7=) VL DigE

7_:_&2:%0

O Yav15: BHTER

151 PEVLEEVICOVTORKNLGRE, @R, BERAH - &2
SARA fEIRHE A

TE
S22 ) CAS AFHDSL HF5NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

DP_IUFAIT7UEEE  |593-84-0 Hn KL oY) BL Hn
hr4
%

hFH5 - WHMIS - 1B D548

DTPZIVFAIT7VERE 593-84-0 BEs

B35 - WHMIS - a3 BRUA L

DTPZIVFAIT7VEEE 593-84-0 BEs
RiE

734 - CEPA - B5&MEYAL

DTPZIVFAIT7VEEE 593-84-0 BEs
KE
%

XKE - OSHA - JOLAR2LEE - ERICEERESLILER

DTPZIVFAIT7VEEE 593-84-0 BEs

¥ E - OSHA - BESIELPhE

TP _IIFAITVEEE 593-84-0 B

~R—Y105/116 301-0534, Rev. H



Z Cepheid.

REETHYI—F Xpert CT Assay
FZH 2016 7 A Xpert CTNG Assay

ESEH17:2014 F10 A

RiE
HKE - CAA (RSB MHILE) - 1990 R ARELEME
HPZIVFAYT VRS 593-84-0 BEs
}[E - CERCLA/SARA - HERIRMELLIUHREEEE
HPZIIFFIT VR 593-84-0 BEs
#El - CERCLA/SARA - S EESLUREEHKE
HPZIIFFITUEEE 593-84-0 BEs
XE - CERCLA/SARA - 5530218 - B THELBMEEPCRADIREZRH R
HPZIUFFITUEEE 593-84-0 BEs
3 El - CERCLA/SARA - 30215 - B THESLMETPQ
HPZIUFFIT VR 593-84-0 BEs
3 [E - CERCLA/SARA - ¥£31318 - iR ELHR—h
HPZIVFAVT VRS 593-84-0 BEs
K El - CERCLA/SARA 3131 HiH#RE
HPZIVFAVT VRS 593-84-0 BEs

XKE - BI7AN_T

RiE
KE - HUI7AVZT7 - MERBESIES-HFAVEMEYAL
DP_IVFFIT R 593-84-0 ESEITAN
XE - DVIAILZT - MIERBESIES-HESH
DP_IVFFIT R 593-84-0 ESEITAN
XE - BU7AIZ7 - MERBRERIES- RAHFAELAI(MADL)
HPZIIFFIT VR 593-84-0 BEs
*E - V74T - MIERBRESIE6S- EIAD (L) EMENSRL)
HPZIUFF VT VR 593-84-0 BEs
XE - DU7AIZT - MERBRERIES- EEHE- LT
HPZIUFFIT VR 593-84-0 BEs
XE - BUIAIZTF - MERBRERIRGS- EESE- B
HPZIIFFIT VR 593-84-0 BEs

15.2 LY ER LM
frR LA EBINTOER A,

~R—Y106/116 301-0534, Rev. H



//Cepheid@

REHT-IV-F
FEHH 2016 F7 H
st H1#.20144F10

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

tHYav16: DB

BEETZIL—-X
(A—-FE2TFAR)
REFE/
REFH

FEIoNT
NDA = B 75130,

~R—-3107/116

H302 - SRHALEFRE,

H412 - KEEMICHLTEET. ZERNRHICR S,

LERDEHRIE., FAEBICHIAREELG T —RCETVTHD, EETHEIEEZAONTLET, TNEZ
(TERBZTARTOANE. ZOHR. B, RE. BREIOVWTENEFNOHEDEHFICHR TR BDF
WEITIBHELRHNET, ZOWE . COBFROIERENE., ZOFERICLIER. FLEMEOFERAIC
BETREMRICOVTIE. BFEOEMNADESPERMEDVRIIZEE) A RMELIIBAROR
B, REZITOLDOTEHIFEEh, COPMBEOEDNHR WS LCFERICE. FENVETT, LED
BRI ECIRBESNTLEDOTHD, EETHIEELONTVET, RITHMIT. KEHTFR
TEIRRVNCEET I TATOERERHMLTOET, UL, AR RICEHEL TR A B EHN
RELEE. C0REMT Y- MIETIGIIEEZ IR LFEEOHZICRDRLOELTER
LTWLBEDTIEHNFEE.

301-0534, Rev. H




/Ceph eid.

Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Juli, 2016 Xpert CTNG Assay
Ersatter datum: Oktober, 2014

Avsnitt 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/hantering

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
CGXCT/NG-CE-10

1.2 Relevant identifierade anvandning av @&mnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevant identifierade Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Detaljer om sakerhetsdatabladets leverantor

Tillverkare Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allméan) 1 (888) 838-3222 — USA alt.2
Telefon (allméan) 1 (408) 541-4191 — Utanfor USA
Leverantor Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (allméan) 33563 825 319 — EU

1.4 Larmnummer

Tillverkare +1 (800) 424-9300 — CHEMTREC - hela dygnet, nddsituation
Tillverkare 1 (703) 741-5500 — Utanfor USA

Avsnitt 2: Riskidentifiering

EU/EEG
Enligt: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [&ndrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad galler for slutprodukten endast som den anvands i
laboratoriet. Den innehaller flytande komponenter, varav vissa som frystorkat pulver
och reagenser som finns inneslutna i kassetten och i en Nalgeneflaska. Alla
reagenser ar transparenta, farglosa vatskor. Undantag for att avsloja nagon
komponentinformation i enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200

(@EMNC)D)&(2).
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Giltighetsdatum: Juli, 2016 Xpert CTNG Assay
Ersatter datum: Oktober, 2014

2.2 Markta element
CLP
Faroangivelser EUHO031 - Frigor giftig gas vid kontakt med syror.

2.3 Andra faror
CLP Enligt foérordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) anses detta material som farligt.

FN GHS Revidering 3
Enligt: Férenta Nationernas Globally Harmonized Standard of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier): Tredje reviderade utgavan

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet — oral 5
Mild hudirritation 3
Mild 6gonirritation 2B

2.2 Markta element

FN GHS
VARNING

D

Faroangivelser Skadligt vid fortaring
Orsakar mild hudirritation
Orsakar dgonirritation

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.

Svar Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

2.3 Andra faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild égonirritation 2B
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2.2 Markta element

OSHA HCS 2012
VARNING

D

Faroangivelser Orsakar dgonirritation
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Andra faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 — Riskkommunikationsstandard),
anses produkten vara farlig.

Kanada
Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassficerad

2.2 Markta element

WHMIS Inga markta element erfordras.
2.3 Andra faror
WHMIS | Kanada anses produkten som nadmns ovan 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 mindre an 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv fér klassificering och markning
av amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och méarkning av amnen eller
blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/uppgifter om ingredienser

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett &mne.
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Giltighetsdatum: Juli, 2016

Ersatter datum: Oktober, 2014

3.2 Blandningar

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Sammansattning

Kemiskt namn Identifierare % LD50/LC50 Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
CAS: 15 0% EG CLP: Akl_Jt to_x. 4, H302; EUH031; Akvatis_k‘kronigk 3, ‘Hfllz
Guanidintiocyanat 593-84-0 TILL INGA DATA FN GI_—|S Revidering 35 Akut t_ox. 4 (orl); Hudirrit. 3; Ogonirrit. 2B; | INGA DATA
EINECS: 20 % TILLGANGLIGA | Akvatiskt akut 3; Akvatisk kronisk 3 ) TILLGANGLIGA
209-812-1 OSHA HCS 2012: Akut tox. 4 (orl); Ogonirrit. 2B

Se avsnitt 16 for fullstandig ordalydelse for H-fraser.

Avsnitt 4: FOrsta hjalpen-atgarder

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Hud

Ogon

Fortéring

Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Foér personen till frisk luft. Ge syrgas vid
besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade inandat
amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en envagsventil eller
med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord andning om den
drabbade inte andas.
Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida
materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skélj huden omedelbart med

rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort kontaminerad kladsel.

Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skélj 6gonen omedelbart
med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid fortaring skolj munnen med vatten (endast
om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krakning. Anvand inte mun mot mun
metoden om den drabbade svalt &mnet. Sok lakarvard omedelbart vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Se avsnitt 11 — Toxikologisk information.

4.3 Indikation pa omedelbar medicinsk vard och specialbehandling vid behov
Lakaranvisningar

Alla behandlingar bor baseras pa observerade tecken och symtom pé obehag hos
patienten. Hansyn bér tas till mojligheten att éverexponering foér andra material an den
har produkten material kan ha skett.

Avsnitt 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel

Olampliga

bekdmpningsmedel
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5.2 Sarskilda faror som upp star hos amnet eller blandningen

Ovanliga brand- eller Kan avge giftiga angor av koloxider, svaveloxider, kvaveoxider.
explosionsrisker
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Skyddskladsel for brandméan som bekampar brander i byggnadskonstruktioner ger ENDAST begransat skydd vid
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med évertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det &r méjligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga I den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand lamplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nédsituationer Inga nodsituationsprocedurer férvantas bli nédvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljomassiga sakerhetsatgarder

Foérhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kéllare eller slutha utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra

saneringsatgarder inte spillt material i aviopp.

6.4 Referenser till andra avsnitt

Se avsnitt 8 — Exponeringskontroll/personligt skydd och avsnitt 13 — Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering

Hantering Ingen sarskild hantering &r nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om en
kassett ar trasig.

7.2 Forhallanden for séaker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Forvaras inlast.
Forvara behallare/forpackning val tillsluten, svalt och med ordentlig ventilation.

7.3 Specifik slutanvandning(ar)

Se avsnitt 1.2 — Identifierade relevanta anvandningar.
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Avsnitt 8: Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering

Resultat OSHA

Guanidintiocyanat TWA:er

5 mg/m3 TWA (som CN)

som cyanidféreningar

8.2 Kontroller av exponering

Tekniska atgarder/kontroller

Personlig skyddsutrustning
Respiratoriska

Ogon/ansikte
Hud/kropp
Begransning av

Ordentlig ventilation skall ombesdérjas. Ventilationshastigheten ska dverensstamma
med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, punktutsug eller andra
tekniska atgarder som haller luftburna nivaer under rekommenderade
exponeringsgranser. Om exponeringsgransen inte faststallts, hall luftburna nivaer pa
en acceptabel niva.

Folj OSHA reglerna for andningsutrustning i enlighet med 29 CFR 1910.134 eller
European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European Standard EN 149
godkénd andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids eller symptom
férekommer.

Anvand stankskyddsglaségon for kemikalier.

Anvand skyddskladsel

Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljdexponeringen

Nyckeln till férkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljoverket)
TWA = Genomshittligt varde per tidsenhet &r baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Reagenserna ar klara, farglésa

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor utan lukt som ar primart
buffrade i vattenldsningar.

Farg Klar Lukt Luktlés

Lukttroskel Data saknas

Allméanna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 3,5till 8,8

Specifik vikt/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Data saknas

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas
Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas
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Brandfarlighet

182,2222 till 293,3333 °C (360 till
560 °F) r@igdanje

Ovre exponeringsgrans

Data saknas

Nedre exponeringsgrans

Data saknas

Sjalvantandning

Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas)

Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient
oktanol/vatten

Data saknas

9.2 Ovrig information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Oftrenliga material. Varme, kontakt med syror eller blekmedel kan frigéra mycket giftig gas.
10.5 Ofdrenliga material

Syror, oxiderande medel.

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter
Koloxider, natriumoxider, vatecyanid.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat (15 % TILL 20 %) |593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-Mus LD50 ¢ 300 mg/kg

GHS-egenskaper Klassificering

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3+Akut toxicitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2 965 mg/kg
OSHA HCS 2012<Data saknas

Akut toxicitet

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3+Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012<Data saknas

Hudfratning/irritation

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3+Mild 6gonirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild égonirritation 2B

Allvarlig 6gonskada/irritation

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Hudsensibilisering
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GHS-egenskaper

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Konscellsmutagenitet

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP<Data saknas
FN GHS 3e<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Potentiella halsoeffekter
Inandning

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)
Hud

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)
Ogon

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)
Fortéring

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)

Nyckeln till férkortningar
LD = Ddodlig dos

Kan orsaka irritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar hudirritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar dgonirritation.
Inga data tillgangliga

Skadligt vid fortaring.
Inga data tillgangliga

Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Materialdata saknas.

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorligheten i jord
Materialdata saknas.

Sidan 115 av 118

301-0534, Rev. H




/Cepheid@

Sakerhetsdatablad
Giltighetsdatum: Juli, 2016
Ersatter datum: Oktober, 2014

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
Ingen PBT- och vPvB-bedémning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter

Inga studier har hittats.

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for behandling av avfall
Produktavfall

och/eller internationella férordningar.

Forpackningsavfall

och/eller internationella férordningar.

13.2 Ovriga upplysningar

Avyttra innehdllet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

Avyttra innehdllet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

Biologiska prover, inklusive anvanda kassetter, bér behandlas som om de kan dverféra smittdmnen. Kontakta din
institutions miljdavdelning gallande korrekt avyttrande av anvanda kassetter och oanvanda reagens. Detta material kan
uppvisa de egenskaperna som federala EPA Resource Conservation och Recovery Act (RCRA, miljoratt for
resurshantering och &tervinning) bedémer som farligt avfall och som maste uppfylla sarskilda krav vid avyttring.
Kontrollera nationella och lokala bestammelser eftersom de kan skilja sig fran federala bestammelser for avfallshantering.

Institutioner utanfor USA skall kontrollera sitt respektive lands bestammelser fér avyttring av farligt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5 Miljofaror
nummer transportnamn riskklass(er) Foérpackningsgrupp

DOT INGA DATA Ei reglerat INGA DATA INGA DATA INGA DATA
TILLGANGLIGA 17eg TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA

DG INGA DATA Ei reglerat INGA DATA INGA DATA INGA DATA
TILLGANGLIGA 11e9 TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA

IMO/IMDG INGA DATA Ej reglerat INGA DATA INGA DATA INGA DATA
TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA

INGA DATA . INGA DATA INGA DATA INGA DATA
IATAIICAO | 1| GANGLIGA Ej reglerat TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA TILLGANGLIGA

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Inga specificerat.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il MARPOL 73/78 och IBC-koden

Data saknas.
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Avsnitt 15: Foreskriftsinformation

15.1 Sakerhets-, halso- och miljoféreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut

Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja

Kanada

Arbete
Kanada — WHMIS — klassificeringar av amnen
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Kanada — WHMIS — lista pd angivna ingredienser
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

Miljé
Kanada — CEPA — lista p& prioriterade &mnen
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA

Arbete
USA — OSHA — Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — OSHA — séarskilt reglerade kemikalier
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

Miljé
USA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA —farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA —radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA — avsnitt 302 extremt farliga @amnen EPCRA RQs
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA — avsnitt 302 extremt farliga @amnen TPQs
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA — avsnitt 313 — utslappsrapportering
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA —avsnitt 313 — PBT kemikalielista
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA - Kalifornien

Miljé
USA — Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande &mnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tilldtna niva pa dos (MADL)
eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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USA — Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)

eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna

eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man

eGuanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddémning
Ingen kemikalieséakerhetsbedémning har genomforts.

| Avsnitt 16: Ovrig information

Relevanta termer H302 — Skadligt vid fortaring

(kod och fulltext) H412 — Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer

Friskrivningsklausul/ Ovanstadende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
forsékran om ansvar Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfor var kontroll och som

ar okanda for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste géra en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda forhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om
lamplighet eller saljbarhet for ett visst andamal), gors med avseende pa material,
riktigheten i denna information, de resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de
risker som ar férknippade med anvéandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och
med tron att det ar korrekt. Frdn och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sdkerhetsdatablad inte, och ar
inte avsedd att vara, ett substitut for radgivning med lampligt utbildad personal.

Nyckeln till férkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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