/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: October 2024
Supersedes Date: August 2021

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

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

1.1 Product Identifier

Product Name
Product Code

Relevant Identified Use(s)

Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-10

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

Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Telephone (General)
Telephone (General)
Supplier

Telephone (General)

Telephone (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
33563 825319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

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

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency

1(352) 323-3500 - Outside of the US
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

Section 2: Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Acute Toxicity Oral 4 - H302
Skin Irritation 2 - H315
Eye Irritation 2 - H319

2.2 Label Elements
CLP
WARNING

<D

Hazard Statements H302 - Harmful if swallowed
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation

Precautionary Statements
Prevention P264 - Wash thoroughly after handling.
P270 - Do not eat, drink or smoke when using this product.
P273 - Avoid release to the environment.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.
P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P301+P312 - IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician if you feel unwell.
P330 - Rinse mouth.
Storage/Disposal P501 - Dispose of content and/or container in accordance with local, regional,
national, and/or international regulations.
Supplemental Information 0.5-1.5 percent of this product consists of an ingredient of unknown toxicity.

2.3 Other Hazards

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

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT
UN GHS

According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS)

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Acute Toxicity Oral 4
Skin Irritation 2
Eye Irritation 2

2.2 Label Elements

UN GHS
WARNING

<D

Hazard Statements Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation
Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.
Do not eat, drink or smoke when using this product.
Avoid release to the environment.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
Take off contaminated clothing and wash before reuse.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.
Rinse mouth.
Storage/Disposal Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national,
and/or international regulations.
Supplemental Information 0.5-1.5 percent of this product consists of an ingredient of unknown toxicity.

2.3 Other Hazards

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

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012 Acute Toxicity Oral 4

Skin Irritation 2
Eye Irritation 2

2.2 Label Elements

OSHA HCS 2012
WARNING

<D

Hazard Statements Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation
Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.
Do not eat, drink or smoke when using this product.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response If on skin: Wash with plenty of water .
Take off contaminated clothing and wash before reuse.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.
Rinse mouth.
Storage/Disposal Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national,
and/or international regulations.
Supplemental Information 0.5-1.5 percent of this product consists of an ingredient of unknown toxicity.

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is considered hazardous.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT
Canada

According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Corrosive - E

2.2 Label Elements

WHMIS

Corrosive - E

2.3 Other Hazards

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

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Chemical Name Identifiers % LD50/LC50| Classifications According to Regulation/Directive | Comments
Guanidinium | CAS:593-84-0 20% -30% vial; Set’.e o (G:Il_-IPS aoute Tox. 4 ﬁg'())fk'” Irrit. 3; Eye lrrit. 28; NDA
thiocyanate | EINECS:209-812-1 7% mixed section - ficLie oX. 4, ’ )
11.1 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2B
Sodium CAS:1310-73-2 See UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hvdroxide EC Number:215-185-5 0.5% TO 1.5% section EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Skin Corr. 1A, H314 NDA
Y EU Index:011-002-00-6 11.1 OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
. See UN GHS: Not Classified
BES gﬁlsliég1§;;2(-3155 0.5% TO 1.5% section | EU CLP: Not Classified NDA
’ 11.1 OSHA HCS 2012: Not Classified

See Section 16 for full text of H-statements.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

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

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

Page 6 of 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

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

6.4 Reference to Other Sections

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling
Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents.
7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA
Sodium hydroxide TWAs Not established Not established 2 mg/m® TWA
(1310-73-2) Ceilings 2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m? Ceiling Not established
Guanidinium TWAS Not established Not established Not established
thiocyanate

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

Key to abbreviations

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

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

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Beads are solid white
components in cartridges;

Physical Form Solid Appearance/Description reagepts are clear I|qu.|ds which
are primarily buffered in
aqueous solutions. Components
are odorless.

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Iii(z;%idcgggzenlzti Melting Point/Freezing Point Eiqﬁi(gfea':g)ents
Data lacking

Decomposition Temperature Data lacking pH Cartridge Reagents: 8.1-12.5;
Sample Reagent: 6.7-7.1

Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Soluble

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid
Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts..

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

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

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components
Irritation: Eye-Rabbit « 1 % * Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s) *
. . Severe irritation;
Sodium hydroxide 1310-73-2 Mutagen: Cytogenetic analysis * Unreported Route-Hamster « Lung (Somatic cell) »
10 mmol/L
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Quail (laboratory) LD50 * >316 mg/kg
GHS Properties Classification
EU/CLP+Acute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
Acute Toxicity UN GHS*Acute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Acute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
EU/CLP+Skin Irritation 2

Skin Corrosion/Irritation UN GHSeSkin Irritation 2
OSHA HCS 2012°+Skin Irritation 2
EU/CLP*Eye Irritation 2
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS*Eye Irritation 2
OSHA HCS 2012°Eye Irritation 2
EU/CLP+Data lacking

Skin Sensitization UN GHSeData lacking

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

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

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

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

Germ Cell Mutagenicity UN GHS<Data lacking

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

Toxicity for Reproduction UN GHSeData lacking

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

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

OSHA HCS 2012°+Data lacking
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

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 serious 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
LC50 (guppy): 89.1 mg/L @ 96 h

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil

Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.

| Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

international regulations.

13.2 Other Information

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

Safety Data Sheet Xpert C. difficile/Epi
Effective Date: October 2024 Xpert C. difficile
Supersedes Date: August 2021 Xpert C. difficile BT

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN 14.3 Transport 14.4 Packing | 14.5 Environmental
Number Proper Shipping Name Hazard Class(es) Group Hazards
DOT UN3266 Corrosive quui(_j, basic, ino_rganic, 8 m NDA
n.o.s., (sodium hydroxide)
DG UN3266 Corrosive quui(_j, basic, ino_rganic, 8 M NDA
n.o.s., (sodium hydroxide)
IMO/IMDG UN3266 Corrosive quuiq, basic, inqrganic, 8 M NDA
n.o.s., (sodium hydroxide)
IATA/ICAO UN3266 Corrosive quuiq, basic, inqrganic, 8 M NDA
n.o.s., (sodium hydroxide)

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

BES 10191-18-1 Yes No Yes No Yes
Sodium hydroxide 1310-73-2 Yes No Yes No Yes
Guanidinium 593-84-0 Yes No Yes No Yes
thiocyanate
Canada
Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*BES 10191-18-1  Not Listed

E (including 0.04% in
aqueous solution, 0.08%,
0.4% in aqueous solution,

*Sodium hydroxide 1310-73-2 2%, 2.5%, 4% in aqueous
solution, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in aqueous
solution, 8.7N)

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*BES 10191-18-1  Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 1%
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: October 2024
Supersedes Date: August 2021

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

United States

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

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*BES

*Sodium hydroxide

*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
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10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed

1000 Ib final RQ;
454 kg final RQ
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed

Not Listed
Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: October 2024

Supersedes Date: August 2021

United States - California
Environment

U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

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

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

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

*BES
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed

Not Listed
Not Listed
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Safety Data Sheet

Effective Date: October 2024
Supersedes Date: August 2021

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

| Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available

Page 15 of 231

H302 - Harmful if swallowed

H315 - Causes skin irritation

H314 - Causes severe skin burns and eye damage
H319 - Causes serious eye irritation.

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

300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT

Oddil 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.2 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT
Kéd vyrobku GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-10

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

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Spojené staty americké

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (obecny) 1 (888) 838-3222 — USA volba 2
Telefon (obecny) 1 (408) 541-4191 — mimo USA

Dodavatel Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédsko

www.cepheidinternational.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australie) 1800 107 884

1.4 Telefonni islo pro naléhavé situace

Vyrobce 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — nepfetrzité pro naléhavé pripady
Vyrobce 1 (352) 323-3500 — mimo USA
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT

Oddil 2: Identifikace nebezpecnosti

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési

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

Akutni toxicita peroralni 4 — H302
Podrazdéni kiize 2 — H315
Podrazdéni o¢i 2 — H319

2.2 Prvky oznaceni

CLP
VAROVANI

D

H-véty H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti
H315 — Drazdi kazi
H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

P-véty
Prevence P264 — Po manipulaci dikladné omyjte.
P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.
P273 — Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
Reakce P302+P352 — PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydia.
P362 — Kontaminovany odév svléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim ho vyperte.
P321 — Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplikovych informacich o prvni
pomoci.
P332+P313 — Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
P305+P351+P338 — PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatrné oplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocCky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.
P337+P313 — Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
P301+P312 — PRI POZITI: Necitite-li se dobre, okamzité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.
P330 — Vyplachnéte usta.
Skladovani/likvidace P501 — Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi,
narodnimi a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.
Dodate¢né informace 0,5-1,5 procent tohoto produktu sestava z pfisady s neznamou toxicitou.

2.3 Dalsi nebezpecénost
CLP Podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) se tento material povazuje za nebezpecny.
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT
GHS OSN

Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a ozna€ovani chemikalii (GHS) OSN

2.1 Klasifikace latky nebo smési
GHS OSN Akutni toxicita peroralné 4
Podrazdéni kize 2
Podrazdéni oCi 2

2.2 Prvky oznaceni

GHS OSN
VAROVANI

D

H-véty Zdravi Skodlivy pfi poziti
Drazdi kuzi
Zpusobuje vazné podrazdéni oci
P-véty
Prevence Po manipulaci dikladné omyijte.
Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.
Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliCejovy Stit.
Reakce PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydla.
Kontaminovany odév sviléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim ho vyperte.
Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplfikovych informacich o prvni pomoci.
PFi podrazdéni kiize: Vyhledeijte |ékafskou pomoc/osetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné& oplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni
CocCky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra&ujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.
Vyplachnéte usta.
Skladovani/likvidace Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi
a/nebo mezinarodnimi predpisy.
Dodate¢né informace 0,5-1,5 procent tohoto produktu sestava z pfisady s neznamou toxicitou.

2.3 DalsSi nebezpecnost

GHS OSN Podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznaovani chemikalii
(GHS) se tento produkt povazuje za nebezpecny.
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT

Spojené staty americké (USA)
Dle: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikace latky nebo smési
OSHA HCS 2012 Akutni toxicita peroralné 4
Podrazdéni kiize 2
Podrazdéni o€i 2
2.2 Prvky oznaceni
OSHA HCS 2012
VAROVANI

D

H-véty Zdravi Skodlivy pfi poziti
Drazdi kazi
ZpUsobuje vazné podrazdéni oci
P-véty
Prevence Po manipulaci dikladné omyijte.
Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliCejovy Stit.
Reakce P¥i styku s kizi: Omyjte velkym mnozstvim vody.
Kontaminovany odév sviléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim ho vyperte.
Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplfikovych informacich o prvni pomoci.
PFi podrazdéni kiize: Vyhledeijte |ékafskou pomoc/osetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné& oplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra&ujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.
Vyplachnéte usta.
Skladovani/likvidace Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi
a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.
Dodate¢né informace 0,5-1,5 procent tohoto produktu sestava z pfisady s neznamou toxicitou.

2.3 Dalsi nebezpecnost

OSHA HCS 2012 Tento produkt je podle normy OSHA 29 CFR 1910.1200 (USA) o sdélovani rizik
povazovan za nebezpecny.
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT
Kanada

Dle: WHMIS

2.1 Klasifikace latky nebo smési
WHMIS Ziravina — E

2.2 Prvky oznaceni

WHMIS

Ziravina — E
2.3 DalsSi nebezpecnost

WHMIS V Kanadé se vySe uvedeny produkt povazuje za nebezpecény v ramci informacniho
systému o nebezpecnych materialech na pracovisti (WHMIS).

2.4 DalsSi informace

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

a oznacovani latek ¢i smési nebo dle globalniho harmonizovaného systému pro klasifikaci a ozna¢ovani latek nebo
smési.

Oddil 3: Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky
Material nespliuje kritéria pro latku.
3.2 Smési
Cr:‘eér::\:,ky Identifikatory % LD50/LC50 |Klasifikace podle nafizeni/smérnice Komentare
GHS OSN: Akutni tox. 4 (peroralni); Podrazdéni kize 3;
. . aq. 2N o R . Podrazdéni oéi 2B; Nejsou
Quni oA SEEas || e | ES G A o 4 o2
’ " | OSHA HCS 2012: Akutni tox. 4 (peroralni); zadné udaje
Podrazdéni o€i 2b
Hvdroxid CAS: 1310-73-2 ; Viz GHS OSN: Poleptani kGize 1B; PoSkozeni o¢i 1 Nejsou
soydn’ C. EC: 215-185-5 05%AZ1,5% oddil 11.1 EU CLP: P¥iloha VI, tabulka 3.1: Poleptani kiize 1A, H314 k dispozici
y EU Index: 011-002-00-6 "~ | OSHA HCS 2012: Poleptani kiize 1B, Poskozeni o6i 1 zadné udaje
. ) GHS OSN: neklasifikovano Nejsou
BES EQSE'JSOF%;_E%_S 05%AZ15% | 4541 | EUCLP: neklasifikovéno Kk dispozici
) "~ | OSHA HCS 2012: neklasifikovano zadné udaje

Cely text H-vét viz oddil 16.
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT

Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis opatreni prvni pomoci

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

Klze Nepfedpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporuceni. Pfi mensim kontaktu s kuzi se vyhnéte
rozSifeni materialu na nepostizenou pokozku. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
oplachujte kuzi pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Vysvleéte a oddélte
kontaminovany odév.

Oc¢i Nepfedpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporugeni. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
vyplachujte o€i pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Pfetrvava-li
podrazdéni odi: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

Poziti Nepfedpoklada se, Zze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporudeni. PFi poziti vyplachnéte usta vodou (pouze
u osob pfi védomi). NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Nepouzivejte dychani z Ust do ust,
pokud postizeny poZil latku. Pfi pozZiti okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

veswvEv s

Viz oddil 11 — Toxikologické informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osSetreni

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

Oddil 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva VELKE POZARY: Prasgkovy, CO2, pé&na odolna viiéi alkoholu nebo vodni postfik.
MALE POZARY: Praskovy, CO2 nebo vodni postfik.
Nevhodna hasiva K dispozici nejsou Zadné udaje

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

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

Nebezpeéné produkty K dispozici nejsou Zadné udaje

spalovani
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Bezpecnostni list Xpert C. difficile/Epi
Datum udinnosti: Rijen 2024 Xpert C. difficile
Nahrazuje datum: Srpen 2021 Xpert C. difficile BT

5.3 Pokyny pro hasice

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

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

Pouzivejte samostatny pretlakovy dychaci pFistroj (SCBA).

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

Oddil 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pfipadé poruseni kazety plati nasledujici opatfeni na ochranu osob. Pouzivejte
vhodny ochranny odév. Neprochazejte rozlitym materidlem. Nedotykejte se
poSkozenych nadob nebo rozlitého materidlu, pokud nemate vhodny ochranny odév.
Uzavfené prostory vyvétrejte.

Nouzové postupy Nepredpoklada se, Ze budou nezbytné nouzové postupy, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporu&eni.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi
Zabrarnite uniku do vodnich toku, kanalizace, sklepl nebo uzavienych prostor.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro €isténi

Opatieni pro omezeni PFi malych unicich pouZivejte rukavice a rozlity material nasajte papirovym ru¢nikem.
uniku / €isténi Uniklé materialy nevyhazujte do odpadu.

6.4 Odkaz na jiné ¢asti
Viz oddil 8 — Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky a oddil 13 — Pokyny pro likvidaci.

Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpe¢né zachazeni
Zachazeni Neni nutné Zzadné zvlastni zachazeni. Pokud je kazeta rozbitd, zabrarite jejimu
kontaktu s rozlitymi reagenciemi.
7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani véetné nesluéitelnych latek

Skladovani Skladujte v souladu s oznagenim vyrobku. Uchovavejte oddélené od nesluditelnych
materiall. Skladujte uzamcéené. Uchovaveijte obal/baleni pevné uzaviené
na chladném, dobfe vétraném misté.

7.3 Specifické konec¢né pouziti / specificka kone¢na pouziti
Viz oddil 1.2 — Pfisludna uréena pouziti.
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Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice / pokyny
Vysledek ACGIH NIOSH OSHA
Casové vazené . .
I-‘|13g11r(c))x7i<:13 szodny praméry (TWAS) Neni stanoveno Neni stanoveno 2 mg/m® TWA
( 73-2) Stropy Strop 2 mg/m?3 Strop 2 mg/m?® Neni stanoveno
Guanidin Casové vazené ; . .
thiokyanat praméry (TWAs) Neni stanoveno Neni stanoveno Neni stanoveno

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatieni / kontroly Je tfeba zajistit dobré bé&Zné vétrani. Rychlosti vétrani by mély odpovidat
podminkam. Pokud je to mozné, pouzijte procesni skiiné, lokalni odtahovou ventilaci
nebo jina technicka opatfeni k udrzeni koncentrace v ovzdu$i pod doporuenymi
expozi¢nimi limity. Pokud nebyly stanoveny expoziéni limity, udrzujte koncentrace
v ovzdu$i na pfijatelné drovni.

Osobni ochranné prostredky

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

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

zivotniho prostredi

Vysvétleni zkratek

ACGIH = Americka konference vladni primyslové hygieny

NIOSH = Narodni institut pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci

OSHA = Urad pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci

TWA = Casové vazené praméry jsou zaloZeny na expozicich 8 h denné, 40 h tydné
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Oddil 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materialu

Perlicky jsou pevné bilé kulicky
v kazetach; reagencie jsou ¢iré

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

Barva Bila/Cira Zapach Bez zapachu

Prahova hodnota zapachu Chybi data

Obecné vlastnosti

Bod varu 100 °C ,(212 F) . Bod tani / bod tuhnuti 0°C (3? F) .
Kapalné reagencie Kapalné reagencie

Chybi data

Teplota rozkladu Chybi data pH Reagencie v kazeté: 8,1-12,5;
Vzorkova reagencie: 6,7-7,1

Mérna hmotnost / relativni hustota Chybi data Rozpustnost ve vodé Rozpustny

Viskozita Chybi data Vybusné vlastnosti Chybi data

Oxidacéni viastnosti: Chybi data

Tékavost

Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data

Rychlost odparovani Chybi data

Horlavost

Bod vzplanuti Chybi data UEL Chybi data

LEL Chybi data Samovzniceni Chybi data

Hoflavost (tuha latka, plyn) Chybi data

Prostredi

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda Chybi data

9.2 Dalsi informace

Nebyly zaznamenany zadné dalsi fyzikalni a chemické parametry.

Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Za podminek normalniho pouZiti neni znama Zadna nebezpelna reakce.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci

Nedochazi k nebezpecné polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je tireba zabranit
Neslucitelné materialy. Pfi pozaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolfiovat toxické vedlejSi

produkty.

10.5 Neslucitelné materialy

Kyseliny, oxida¢ni Cinidla.
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10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu
Pfi pozZaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolhovat toxickeé vedlejsi produkty.

Oddil 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Slozky
Podrazdéni: oko — kralik * 1 % ¢ silné podrazdéni; kiize — kralik « 500 mg 24 hodin
. , silné podrazdéni;
Hydroxid sodny 1310-73-2 Mutagen: cytogeneticka analyza * nehlaSena cesta — kifeCek ¢ plice (somaticka burika) «
10 mmol/l
Guanidin thiokyanat 593-84-0 |Akutni toxicita: intraperitonealni — mys LD50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Akutni toxicita: poziti/peroralni — kifepelka (laboratof) LD50 « >316 mg/kg
Vlastnosti GHS Klasifikace
EU/CLP+Akutni toxicita — peroralni 4 — ATEmix (peroralni) = 1 000 mg/kg
Akutni toxicita GHS OSN-Akutni toxicita — peroralni 4 — ATEmix (peroralni) = 1 000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Akutni toxicita — peroralni 4 — ATEmix (peroralni) = 1 000 mg/kg
EU/CLP*Podrazdéni kdze 2
Ziravost/drazdivost pro kiiZi GHS OSNe*Podrazdéni kaze 2
OSHA HCS 2012¢Podrazdéni kuze 2
EU/CLP*Podrazdéni oci 2
Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci GHS OSNe*Podrazdéni o¢i 2
OSHA HCS 2012+Podrazdéni o¢i 2
EU/CLP+Chybi data
Senzibilizace kize GHS OSN+Chybi data

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

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

OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP*Chybi data
Karcinogenita GHS OSN<Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP*Chybi data
Mutagenita v zarode¢nych burikach GHS OSN*Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP*Chybi data

Toxicita pro reprodukci GHS OSN+Chybi data

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

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

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani

Akutni (okamzity) Muze zplsobit podrazdéni.
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici Zzadné udaje
Kize

Akutni (okamzity) Drazdi kazi.

Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje
O¢i

Akutni (okamzity) Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje
Poziti

Akutni (okamzity) Zdravi Skodlivy pfi poZziti.
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje

Vysvétleni zkratek
LD = Lethal Dose (smrtelna davka)

| Oddil 12: Ekologické informace
12.1 Toxicita
LC50 (pavi o¢ko): 89,1 mg/l po 96 h
12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data materiélu chybi.
12.3 Bioakumulaéni potencial
Data materiélu chybi.

12.4 Mobilita v pudé
Data materialu chybi.

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

12.6 Jiné nepriznivé ucinky
Nebyly nalezeny zadné studie.

| Oddil 13: Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady

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

mezinarodnimi pfedpisy.

13.2 DalSi informace

Biologické vzorky, pfenosoveé prostfedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné prenosu infekénich agens

a vyzadujici standardni bezpecnostni opatfeni. Pfi spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte
postupy vaseho zdravotnického zafizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpecného odpadu vyzadujiciho dodrzovani specifickych narodnich nebo regionalnich
postupl pro likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni predpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické
vzorky a pouzité kazety je tfeba likvidovat podle pokynU Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization,
WHO) k manipulaci se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.
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Oddil 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo | 14.2 Prislusny nazev OSN | 14.3 Trida/tiidy | 14.4 Obalova | 14.5 Nebezpeénost pro
OSN pro zasilku nebezpecnosti skupina zivotni prostredi
pro prepravu

Zirava kapalina, zakladni,
DOT UN3266 anorganicka, jinak 8 1] Nejsou k dispozici zadné udaje
nespecifikovana (hydroxid sodny)
Zirava kapalina, zakladni,
TDG UN3266 anorganicka, jinak 8 1] Nejsou k dispozici zadné udaje
nespecifikovana (hydroxid sodny)
Zirava kapalina, zakladni,
IMO/IMDG UN3266 anorganicka, jinak 8 Il Nejsou k dispozici zadné udaje
nespecifikovana (hydroxid sodny)
Zirava kapalina, zakladni,
IATA/ICAO UN3266 anorganicka, jinak 8 1] Nejsou k dispozici zadné udaje
nespecifikovana (hydroxid sodny)

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Nejsou specifikovana.

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

Oddil 15: Informace o predpisech

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

Klasifikace rizik SARA Akutni
Prehled
Slozka CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

BES 10191-18-1 Ano Ne Ano Ne Ano
Hydroxid sodny 1310-73-2 Ano Ne Ano Ne Ano
Guanidin thiokyanat 593-84-0 Ano Ne Ano Ne Ano
Kanada
Prace

Kanada — WHMIS - Klasifikace latek

*BES 10191-18-1  Neuvedeno

E (v€etné 0,04 % ve vodném

roztoku, 0,08 %, 0,4 % ve

vodném roztoku, 2 %, 2,5 %,
*Hydroxid sodny 1310-73-2 4 % ve vodném roztoku,

5 %, 10 %, 16 %, 20 %,

40 %, 50 % ve vodném

roztoku, 8,7 N)

*Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
Kanada — WHMIS - Seznam zveiejnéni prisad

*BES 10191-18-1  Neuvedeno
*Hydroxid sodny 1310-73-2 1%
*Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
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Zivotni prostiedi
Kanada — CEPA - Seznam prioritnich latek
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

Spojené staty americké
Prace 3
USA — OSHA — Rizeni bezpec¢nosti procesti — Vysoce nebezpecné chemikalie
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

Zivotni prostiedi
USA - Zakon o Cistoté ovzdusi (CAA) — 1990 Nebezpecné znecist'ujici latky
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA - CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a jejich mnozstvi podiéhajici hlaseni
*BES

*Hydroxid sodny

*Guanidin thiokyanat
USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA — CERCLAJ/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky TPQ
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA — CERCLAJ/SARA - Cast 313 — Hlaseni emisi
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT
*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat
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Spojené staty americké — Kalifornie

Zivotni prostiedi

USA - Kalifornie — Navrh 65 — Seznam karcinogen

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

USA - Kalifornie — Navrh 65 — Vyvojova toxicita

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

USA - Kalifornie — Navrh 65 — Maximalni pripustné urovné davek (MADL)

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

USA — Kalifornie — Navrh 65 — Urovné bez vyznamného rizika (NSRL)

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

USA — Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Zeny

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

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

*BES
*Hydroxid sodny
*Guanidin thiokyanat

15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpe&nosti.
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

| Oddil 16: Dalsi informace

Prislusné véty
(kod a uplny text)

Vylouceni odpovédnosti /
Prohlaseni o odpovédnosti

Vysvétleni zkratek
NDA = k dispozici nejsou zadné Udaje
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H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti

H315 — Drazdi kazi

H314 — Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oi
H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

VySe uvedené informace jsou zaloZeny na udajich, které mame k dispozici, a jsou
povazovany za spravné. Vzhledem k tomu, ze informace mohou byt pouzity

za podminek mimo na$i kontrolu, s nimiz nemusime byt obeznameni, nepfebirame
Zadnou odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vSechny osoby, které je obdrzi, musi
ucinit své vlastni rozhodnuti o nasledcich, vlastnostech, ochrané a likvidaci, které se
tykaji jejich konkrétnich podminek. V souvislosti s materialy, pfesnosti téchto informaci,
vysledky, které Ize ziskat pfi jejich pouziti, ani s nebezpe€imi spojenymi s pouzivanim
materialt se neposkytuje zadné prohlaseni, zaruka ani garance, vyslovna ani mi¢ky
predpokladana (véetné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti ke konkrétnimu Gcelu).

Pfi manipulaci s materialem a jeho pouziti je tfeba postupovat opatrné. VySe uvedené
informace jsou poskytovany v dobré vife a s pfesvédcenim, Ze jsou presné. Od data
vydani poskytujeme veskeré informace relevantni pro pfedvidatelné zachazeni

s materialem. Nicméné v pfipadé nezadouci udalosti souvisejici s timto produktem tento
bezpec€nostni list neni nahradou za konzultaci s fadné vySkolenymi pracovniky ani

k takovému ucelu neni uréen.
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Date d’entrée en vigueur : Octobre 2024 Xpert C. difficile
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Section 1 : Identification de la substance/du mélange et de la compagnie/entreprise

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert C. difficile/Epi ; Xpert C. difficile ; Xpert C. difficile BT
Code de produit GXCDIFF/EPI-10 ; GXCDIFF/EPI-120 ; GXCDIFFICILE-10 ; GXCDIFFICILE-120 ;
GXCDIFFICILE-CE-10 ; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10
1.2 Utilisations pertinentes identifiées de la substance ou du mélange et utilisations contre-
indiquées
Utilisation(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire

identifiée(s)

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

Fabricant Cepheid

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

Suéde

www.cepheidinternational.com

UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) 33 563 825 319 — UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

ANZ : TechSupportANZ@cepheid.com

Téléphone (Australie) 1800.107.884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

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

Toxicité aigué par voie orale 4 — H302
Irritation cutanée 2 — H315
Irritation oculaire 2 — H319

2.2 Eléments de I'étiquette

CLP
ATTENTION

<D

Mentions de danger H302 - Nocif en cas d’'ingestion
H315 - Provoque une irritation cutanée
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux
Mises en garde
Prévention P264 - Laver soigneusement aprés manipulation.
P270 - Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P273 - Eviter le rejet dans I'environnement.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.
Réponse P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a 'eau
et au savon.
P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P321 - Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.
P332+P313 - En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
P305+P351+P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et que cela est facile a faire. Continuer a rincer.
P337+P313 - Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
P301+P312 - EN CAS D’INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
P330 - Rincer la bouche.
Stockage/Mise au rebut P501 - Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations

locales, régionales, nationales et/ou internationales.

Informations 0,5 a 1,5 % de ce produit est composé d’un ingrédient de toxicité inconnue.

supplémentaires
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2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) N°. 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.

SGH ONU
Selon: Systéme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I’étiquetage des
produits chimiques

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 4
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2

2.2 Eléments de I'étiquette

SGH ONU
ATTENTION

<D

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une irritation de la peau
Provoque une irritation oculaire grave
Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.
Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce produit.
Eviter le rejet dans I'environnement.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon.

Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Rincer la bouche.

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

Informations 0,5 a 1,5 % de ce produit est composé d’'un ingrédient de toxicité inconnue.
supplémentaires
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2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)
Selon: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange

OSHA HCS 2012 Toxicité aigué par voie orale 4
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2

2.2 Eléments de I'étiquette

OSHA HCS 2012
ATTENTION

D

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une irritation de la peau
Provoque une irritation oculaire grave
Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.
Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce produit.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Réponse En cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau.

Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
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 lirritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Rincer la bouche.

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

Informations 0,5 a 1,5 % de ce produit est composé d’un ingrédient de toxicité inconnue.
supplémentaires
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communication des dangers), ce produit est considéré dangereux.

2.1 Classification de la substance ou mélange

WHMIS

Corrosif — E

2.2 Eléments de I'étiquette

WHMIS

Corrosif — E

2.3 Autres dangers

WHMIS

En vertu des réglementations des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200 - Norme de

Au Canada, le produit mentionné ci-dessus est considéré dangereux selon le
Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges
_— - o DL50/ e . . . . .
Nom chimique Identifiants %o CL50 Classifications selon réglementation/directive Commentaires
SGH ONU : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 3 ;
. . Flacon Voirla |irrit. yeux 2B ;
niooyanate | O < 0 1ot 20430 %; | section |EU CLP: tox. aigué 4, H302 ; ADD
9 ' mélange 7 % 11.1. OSHA HCS 2012 : tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit.
yeux 2B
. SGH ONU : corr. peau 1B ; dommag. yeux 1
CAS : 1310-73-2 Voir la . .
Hyd_roxyde de Numéro CE : 215-185-5 05%A15% section EU CLP : Annexe VI, tableau 3.1 : corr. peau 1A, ADD
sodium Index UE : 011-002-00-6 111, | H314
) o OSHA HCS 2012 : corr. peau 1B ; dommag. yeux 1
i Voirla | SGH ONU : Non classé
BES CAS : 10191-18-1 05%A15% | section | EUCLP : Non classé ADD

EINECS : 233-465-5

11.1.

OSHA HCS 2012 : Non classé

Voir la section 16 pour le texte complet des déclarations H.
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Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

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

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

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

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

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires
Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse

observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a
d’autres matiéres que ce produit.

| Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux
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5.3 Conseils aux pompiers

Les vétements structurels de protection des pompiers fournissent une protection limitée UNIQUEMENT en cas
d’'incendie ; ils ne sont pas efficaces dans les cas de déversement 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 matiere 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.

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 lieu frais et bien aéré.

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.
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Section 8 : Contrdles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA
Hydroxyde de TWA Non établi Non établi 2 mg/m3 TWA
sodium
(1310-73-2) Plafonds 2 mg/m3 plafond 2 mg/m3 plafond Non établi
Thiocyanate de TWA Non établi Non établi Non établi
guanidine

8.2 Contrdles d’exposition

Mesures/controles
techniques

Respiratoire

Yeux/visage
Peau/corps

Controle d’exposition lié a la

protection de
I’environnement

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux

Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent
étre adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’isolement, une
ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n’ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.
Equipement de protection individuelle
Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, suivre les
réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans 29
CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil respiratoire
approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptdémes apparaissent.

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

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

NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail
TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Solide

Apparence/Description

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans
des cartouches ; les réactifs sont
des liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur

Blanc/transparent

Odeur

Inodore

Seuil d'odeur

Manque de données
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Propriétés générales

e 100 °C (212 °F) Point de fusion/Point de 0 °C (32 °F)
Point d’ébullition PPN g o e e
Réactifs liquides congélation Réactifs liquides
Manque de données
Température de décomposition Manque de données pH Réactifs de la cartouche : 8,1-
12,5 ; réactif échantillon : 6,7-7,1

Densité spécifique/relative Manque de données Solubilité dans I'eau Soluble

Viscosité Manque de données Propriétés explosives Manque de données

Propriétés comburantes Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur Manque de données Densité de vapeur Manque de données

Taux d’évaporation Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair Manque de données LSE Manque de données

LIE Manque de données Auto-inflammation Mangue de données

Inflammabilité (solide, gaz) Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage Manque de données

octanol/eau

9.2 Autres informations
Aucun parametre 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 polymeérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter

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

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants
Irritation : ceil de lapin * 1 % ¢ irritation sévere ; peau de lapin *« 500 mg 24 heures
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 |Irritation severe ; - o
Mutagéne : analyse cytogénétique * hamster - voie non indiquée * poumon (cellules
somatiques) ¢« 10 mmol/I
Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 |Toxicité aigué : voie intrapéritonéale - souris DL50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Toxicité aigué : ingestion/voie orale - caille (laboratoire) DL50 « > 316 mg/kg
Propriétés GHS Classification
UE/CLP+Toxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1000 mg/kg
Toxicité aigué SGH ONU-*Toxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1000 mg/kg

OSHA HCS 2012<Toxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1000 mg/kg
EU/CLPeIrritation cutanée 2
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU lrritation cutanée 2

OSHA HCS 2012°Irritation cutanée 2
EU/CLPeIrritation oculaire 2
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU-*Irritation oculaire 2

OSHA HCS 2012°Irritation oculaire 2
EU/CLP+*Manque de données
Sensibilisation cutanée SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Sensibilisation respiratoire SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Danger d’aspiration SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP+*Manque de données
Canceérogénicité SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP+*Manque de données
Mutagénicité de cellule germinale SGH ONU+*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP+*Manque de données

Toxicité pour la reproduction SGH ONU+*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP*Manque de données
STOT-SE SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
EU/CLP*Manque de données
STOT-RE SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

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

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque une irritation oculaire grave.
Chronique (différé)  Aucune donnée disponible
Ingestion

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL = Dose létale

| Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune évaluation PBT ou vPvB n’a été réalisée.

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

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

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

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Section 14 : Informations de transport

14.1 14.2 Nom d’expédition 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro des Nations Unies danger pour le d’emballage ’environnement
ONU transport
Liquide corrosif, basique,
DOT UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD
(hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
TDG UN3266 inorganique, n.s.a. 8 11 ADD
(hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
IMO/IMDG UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD
(hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
IATA/ICAO UN3266 inorganique, n.s.a. 8 11 ADD
(hydroxyde de sodium)

14.6 Précautions spéciales pour l'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/législation 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
BES 10191-18-1 Oui Non Oui Non Oui
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Oui Non Oui Non Oui
Thiocyanate de 593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
guanidine
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Canada

Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
*BES
*Hydroxyde de sodium
*Thiocyanate de guanidine

Etats-Unis
Travail

10191-18-1

1310-73-2

593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux

*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux
*BES
*Hydroxyde de sodium
*Thiocyanate de guanidine
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer
*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA
*BES

*Hydroxyde de sodium

*Thiocyanate de guanidine

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ
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Non énuméré

E (notamment 0,04 % en
solution aqueuse, 0,08 %,
0,4 % en solution aqueuse,
2 %, 2,5 %, 4 % en solution
aqueuse, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % en
solution aqueuse, 8,7 N)
Non énuméré

Non énuméré
1%
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré

1000 livres QR final ;
454 kg QR final

Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert C. difficile/Epi
Date d’entrée en vigueur : Octobre 2024 Xpert C. difficile
Remplace la date : Aodt 2021 Xpert C. difficile BT

*BES 10191-18-1  Non énuméré

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*BES 10191-18-1  Non énuméré

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

:Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

*BES 10191-18-1  Non énuméré

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis - Californie

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

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
:Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*BES 10191-18-1  Non énuméré
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 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.

H315 - Provoque une irritation cutanée.

H314 - Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux.

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrble et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de
qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de 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

Datum des Inkrafttretens: Ottobre 2024

Ersetzt (Datum): August 2021

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname
Produktcode

Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-

10

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

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)
Telefon (Zentrale)
Lieferant

Telefon (Zentrale)

Telefon (Australien)

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten
www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - US Option 2

1 (408) 541-4191 - aulRerhalb der USA
Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
33563 825319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

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

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

Akute Toxizitat, oral 4 - H302
Hautreizung 2 - H315
Augenreizung 2 - H319

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
WARNHINWEIS

<D

Gefahrenhinweise H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen
H319 - Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung P264 - Nach Gebrauch grundlich waschen.
P270 - Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion P302 + P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife
waschen.
P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P321 - Besondere Behandlung: Siehe zusétzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 - BEl KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter spulen.
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
P301 + P312 BElI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P330 - Mund ausspiilen.
Lagerung/Entsorgung P501 - Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.
Zusatzliche Informationen 0,5 - 1,5 % dieses Produktes bestehen aus einem Inhaltsstoff, dessen Toxizitat nicht
bekannt ist.
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2.3 Sonstige Gefahren
CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material als gefahrlich.

UN GHS

Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Akute Toxizitat, oral 4
Hautreizung 2
Augenreizung 2

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
WARNHINWEIS

<D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.
Mund ausspulen.
Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den drtlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.
Zusatzliche Informationen 0,5 - 1,5 % dieses Produktes bestehen aus einem Inhaltsstoff, dessen Toxizitat nicht
bekannt ist.

2.3 Sonstige Gefahren

UN GHS Nach dem global harmonisierten System zur Einstufung und Kennzeichnung (GHS)
gilt dieses Produkt als gefahrlich.
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Vereinigte Staaten (VS)
Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

OSHA HCS 2012 Akute Toxizitat, oral 4
Hautreizung 2
Augenreizung 2

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS

D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.
Mund ausspulen.
Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den drtlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.
Zusatzliche Informationen 0,5 - 1,5 % dieses Produktes bestehen aus einem Inhaltsstoff, dessen Toxizitat nicht
bekannt ist.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Atzend - E

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS

Atzend - E

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, Kdrner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemal den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200),

den EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fiir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
3.1 Stoffe

Material erfiillt nicht die Kriterien einer Substanz.

3.2 Gemische

Chemische Kennzeichnung % LD50/ |Klassifizierungen nach der Bemerkungen
Bezeichnung LC50 [Verordnung/Richtlinie
UN GHS: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
CAS:593-84-0 20% -30% Siehe Hautreizungen 3; Augenreizung 2B;
Guanidiniumthiocyanat EINE.CS' 209-812-1 Flaschchen; Abschnitt | EU CLP: Akute Tox. 4, H302; KDV
’ 7% gemischt 11.1 OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4
(Verschlucken); Augenreizung 2B
CAS: 1310-73-2 UN GHS: Veratz. d. Haut. 1B; Augenschéad. 1
EG-Nummer: Siehe EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Veratz. d.
Natriumhydroxid 215-185-5 0,5 % BIS 1,5 % | Abschnitt | Haut. 1A, H314 KDV
EU-Index: 11.1 OSHA HCS 2012: Veratz. d. Haut. 1B;
011-002-00-6 Augenschad. 1
Siehe UN GHS: Nicht klassifiziert
BES I(E:I'?ISIE(;SO121131-31-2615-5 0,5 % BIS 1,5 % | Abschnitt | EU CLP: Nicht klassifiziert KDV
) 11.1 OSHA HCS 2012: Nicht klassifiziert

Vollstandiger Text der H-Hinweise siehe Abschnitt 16.
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| Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

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;
kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat
einleiten. Bei Atemstillstand kinstliche 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
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeiflihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die
Verunfallte die Substanz verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

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

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. AuRerdem ist zu
bericksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfiigbar

Verbrennungsprodukte
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5.3 Hinweise fiir 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: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko darstellt.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persdnlichen Vorkehrungen

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

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

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

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

MaRnahmen zur Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Ruckhaltung/ Papiertuch aufnehmen. Verschuttetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.
Reinigung

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann
ist der Kontakt mit verschitteten Reagenzien zu vermeiden.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriuicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

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

8.1 Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
zeitlich
Natriumhydroxid gewichtete Nicht ermittelt Nicht ermittelt 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Durchschnitte
Hochstwerte 2 mg/m3 Hochstwert 2 mg/m3 Hochstwert Nicht ermittelt
zeitlich
Guanidiniumthiocyanat| gewichtete Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

Durchschnitte

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

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

Technische
MaRnahmen/Kontrollen

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper
UmweltkontrolilmaBnahmen

Schiliissel fiir Abkiirzungen

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

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

Schutzkleidung tragen.

Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von 8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Die Kugelchen sind feste weille
Bestandteile in Kartuschen;
Reagenzien sind klare, in

Physische Gestalt Fest Aussehen/Beschreibung .o o L
wassriger Losung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weild/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle

Fehlende Daten
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Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt '1:|00 C (212°F) . Schmelzpunkt/Gefrierpunkt 0 ..C (.32 F) .
Ussige Reagenzien Flussige Reagenzien

Fehlende Daten

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH Kartuschenreagenzien: 8,1-12,5;
Probenreagenz: 6,7-7,1

Spezfiisches GewichtiRelative | Fehlende Daten Wasserloslichkeit Lsslich

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

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

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

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

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile
Reizung: Auge-Kaninchen * 1 % < Schwere Reizung; Haut-Kaninchen « 500 mg
. . 7a 24 Stunde(n) « Schwere Reizung;
Natriumhydroxid 1310-73-2 Mutagen: Zytogenetische Analyse * K. A. zum Verabreichungsweg-Hamster « Lunge
(somatische Zelle) « 10 mmol/l
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Wachtel (Labor) LD50 « >316 mg/kg
GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP+Akute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
Akute Toxizitat UN GHS*Akute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Akute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
EU/CLP*Hautreizung 2
Hautéatzende Wirkung/Reizung UN GHS<Hautreizung 2

OSHA HCS 2012<Hautreizung 2
EU/CLP*Augenreizung 2

Schwere Augenschéden/Augenreizung UN GHS*Augenreizung 2

OSHA HCS 2012+Augenreizung 2
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP<Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP<Fehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Karzinogenitéat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP<Fehlende Daten
STOT-SE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP<Fehlende Daten
STOT-RE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Haut

Akut (sofort) Verursacht Hautreizung.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenreizungen.
Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar
Verschlucken

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

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosierung

| Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

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

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktabfall

Verpackungsabfall

Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

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

| Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-
Nummer

14.2 Korrekte UN-
Bezeichnung des
Frachtgutes

14.3
Transportgefahrenklasse(n)

14.4
Verpackungsgruppe

14.5
Umweltrisiken

DOT

UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

TDG

UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

IMO/IMDG

UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

IATA/ICAO

UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Fehlende Daten.
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| Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

Akutvon Gefahren

Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Ja Nein Ja Nein Ja
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit
Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
E (einschlieRlich 0,04 % in
wassriger Lésung, 0,08 %,
0,4 % in wassriger Losung,
*Natriumhydroxid 1310-73-2 2%, 2,5 %, 4 % in wassriger
Loésung, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % in
wassriger Losung, 8,7 N)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten
Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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Umwelt

USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft

*BES 10191-18-1  Nicht gelistet

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Geféhrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen

*BES 10191-18-1  Nicht gelistet

1000 Ib endgliltige
meldepflichtige Menge;

*Natriumhydroxid 1310-73-2 454 kg endgiiltige
meldepflichtige Menge
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA — Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat
*BES 10191-18-1  Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
| Abschnitt 16: Sonstige Angaben
Relevante Satze H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
(Code und volistiandiger H315 - Verursacht Hautreizungen
Wortlaut) H314 - Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden
H319 - Verursacht schwere Augenreizung.
Haftungsausschluss/ Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verflugbar sind und die wir fur
Haftungshinweis korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,

die auBerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, Ubernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziiglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehoren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrlcklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelstiblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Ricksprache mit entsprechend geschultem

Personal dar und ist nicht dazu gedacht.

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto
Codice prodotto

Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-

10

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

Usi pertinenti identificati

Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)
Telefono (generale)
Fornitore

Telefono (generale)

Telefono (Australia)

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563 825 319 — UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24

Produttore
Produttore
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Sezione 2: Identificazione dei pericoli

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente SDS si riferisce unicamente alla miscela di prodotto finito finale cosi
come viene usata in laboratorio. Il prodotto contiene microsfere e reagenti all'interno
della cartuccia oppure in contenitori esterni alla cartuccia. Le esenzioni per la
divulgazione di alcune informazioni relative ai componenti sono a norma dell’articolo
CLP 1(5)(d) e 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Tossicita acuta - per via orale 4 - H302
Irritazione cutanea 2 - H315
Irritazione oculare 2 - H319

2.2 Elementi dell’etichetta
CLP
ATTENZIONE

<D

Frasi di rischio H302 - Nocivo se ingerito.
H315 - Provoca irritazione cutanea.
H319 - Provoca grave irritazione oculare.
Frasi di prudenza

Prevenzione P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.
P270 - Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.
P273 - Non disperdere nellambiente.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Risposta P302+P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente

con acqua e sapone.
P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.
P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrs0).
P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P337+P313 - Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
P301+P312 - IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P330 - Sciacquare la bocca.

Stoccaggio/Smaltimento P501 - Smaltire contenuto e / o recipiente in conformita con normative locali,
regionali, nazionali e/o normative internazionali.

Informazioni supplementari Lo 0,5 - 1,5% di questo prodotto & costituito da un ingrediente di cui non si conosce

la tossicita.
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2.3 Altri rischi
CLP Ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008 (CLP), questo materiale & considerato
pericoloso.
UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Tossicita acuta - per via orale 4
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio Nocivo se ingerito.
Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.
Non disperdere nell’ambiente.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhilil viso.
Risposta IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e
sapone.
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &€ agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico.
Sciacquare la bocca.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,

nazionali e/o normative internazionali.

Informazioni supplementari Lo 0,5 - 1,5% di questo prodotto & costituito da un ingrediente di cui non si conosce
la tossicita.
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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 Tossicita acuta - per via orale 4
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio Nocivo se ingerito.
Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo 'uso.
Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Risposta In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua.
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico.
Sciacquare la bocca.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,

nazionali e/o normative internazionali.

Informazioni supplementari Lo 0,5 - 1,5% di questo prodotto & costituito da un ingrediente di cui non si conosce
la tossicita.

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.
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In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Corrosivo — E

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS

Corrosivo — E

2.3 Altri rischi

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.

Sezione 3: Composizione/lnformazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele
Nome Chimico Identificatori % DL50/CL50 |Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva | Commenti
UN GHS: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 3; Irrit.
Tiocianato di CAS: 593-84-0 Flaconcino Vedere la | occhi 2B;
Lanidinio EINE.CS' 209-812-1 20%-30%; Sezione | UE CLP: Toss. acuta 4, H302; NDD
9 ! miscela 7% 11.1 OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale);
Irrit. occhi 2B
. UN GHS: Corr. cute 1B; Dann. occhi 1
Idrossido di ﬁﬁ‘:‘é :21(?"57_32'125_1 I DALLO05% | ‘eoer® '@ | UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Corr. cute 1A, DD
sodio Indice UE: 011-002-00-6 | -H1:5% 111 | H3T4
i ) OSHA HCS 2012: Corr. cute 1B; Dann. occhi 1
Vedere la | UN GHS: Non classificato
. _1Q_ 0,
BES R ece el PATO 2% | ‘sezione | UE CLP: Non classificato NDD
) o7 11.1 OSHA HCS 2012: Non classificato

Per I'elenco completo delle frasi H, vedere la Sezione 16.
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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 lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico

Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’'osservazione di segni e sintomi di malessere
nel paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di
sovraesposizione a materiali diversi da questo prodotto.

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione adeguati

Mezzi di estinzione non
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.
Nessun dato disponibile

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e
incendi inconsueti

Prodotti di combustione
pericolosi

Pagina 67 di 231

La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di
carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.
Nessun dato disponibile

300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert C. difficile/Epi
Data di decorrenza: Ottobre 2024 Xpert C. difficile
Sostituisce la versione del: Agosto 2021 Xpert C. difficile BT

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

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

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

| Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

Procedure di emergenza Non si prevede la necessita di procedure di emergenza se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato.
6.2 Precauzioni ambientali
Evitare I'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.
6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.
7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.
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Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
. ) ) TWA Non stabilito Non stabilito 2 mg/m3 TWA
Idrossido di sodio it
(1310-73-2) imit- Limite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabilito
massimi
Tiocianato di TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito
guanidinio

8.2 Controlli di esposizione

Misure/Controlli tecnici

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

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo
Controlli dell’esposizione
ambientale

Legenda delle abbreviazioni

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

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Indossare indumenti protettivi.

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

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene (Conferenza americana degli igienisti industriali governativi)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Istituto nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro)

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

TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le perline sono componenti
solidi, di colore bianco, presenti
nelle cartucce; i reagenti sono

Forma fisica Solido Aspetto/Descrizione liquidi trasparenti che vengono
stabilizzati principalmente in
soluzioni acquose. | componenti
sono inodori.

Colore Bianco/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore

Dati mancanti
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Proprieta generali

Punto di ebollizione

100 °C (212 °F)
Reagenti liquidi

Punto di fusione/Punto di
congelamento

0 °C (32 °F)
Reagenti liquidi

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

Dati mancanti

Reagenti della cartuccia: 8,1-
12,5; Reagente per il campione:
6,7-7,1

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Solubile

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Infiammabilita (solido, gas) Dati mancanti
Ambientali

Coefficiente di ripartizione

Dati mancanti
ottanolo-acqua

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

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti pud liberare sottoprodotti tossici.
10.5 Materiali incompatibili

Acidi, agenti ossidanti.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.
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Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Irritazione: Occhio-Coniglio * 1% « Grave irritazione; Pelle-Coniglio « 500 mg 24 ore *
Grave irritazione;

ldrossido di sodio 1310-73-2 Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Indefinito-Criceto « Polmone (cellula somatica) ¢
10 mmol/l

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 |[Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 * 593 mg/kg

BES 10191-18-1 |Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Quaglia (laboratorio) DL50 « >316 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLP+Tossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1000 mg/kg
UN GHSeTossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1000 mg/kg
OSHA HCS 2012<Tossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1000 mg/kg

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLPeIrritazione cutanea 2
UN GHS-lIrritazione cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione cutanea 2

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLPeIrritazione oculare 2
UN GHS-lIrritazione oculare 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione oculare 2

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLP*Dati mancanti
UN GHSe<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria

UE/CLP*Dati mancanti
UN GHSe<Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHSe<Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLP*Dati mancanti

STOT-SE UN GHSe*Dati mancanti
OSHA HCS 2012°+Dati mancanti
UE/CLP+Dati mancanti
STOT-RE UN GHSe*Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

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

Acuto (immediato) Provoca grave 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
CL50 (guppy): 89,1 mg/l a 96 h

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento
13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di spedizione 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero corretto ONU pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto
Liquido corrosivo, basico,
DOT UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 11 NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
TDG UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 Il NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
IMO/IMDG UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 11 NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
IATA/ICAO UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 Il NDD
sodio)

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
BES 10191-18-1 Si No Si No Si
Idrossido di sodio 1310-73-2 Si No Si No Si
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si
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Canada
Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
*BES

eldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*BES

+ldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*BES
+Idrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio

Stati Uniti
Lavoro

10191-18-1

1310-73-2

593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose

*BES

+Idrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
*BES

+ldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
*BES
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
*BES

|ldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*BES

eldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
*BES

«ldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
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Non elencato

E (compreso 0,04% in
soluzione acquosa, 0,08%,
0,4% in soluzione acquosa,
2%, 2,5%, 4% in soluzione
acquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in soluzione
acquosa, 8,7 N)

Non elencato

Non elencato
1%
Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato

Non elencato

1000 Ib RQ finale;
454 kg RQ finale

Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato
Non elencato
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*BES 10191-18-1  Non elencato

*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

*BES 10191-18-1  Non elencato

«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

*BES 10191-18-1  Non elencato

*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente

USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

*BES 10191-18-1  Non elencato
*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
« Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo

*BES 10191-18-1  Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

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

*BES 10191-18-1  Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello
di rischio significativo)

*BES 10191-18-1  Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

*BES 10191-18-1  Non elencato
*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

*BES 10191-18-1  Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Ottobre 2024

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile

Sostituisce la versione del: Agosto 2021 Xpert C. difficile BT

| 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.

H315 — Provoca irritazione cutanea.

H314 — Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H319 — Provoca grave irritazione oculare.

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2024

Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Seccion 1 — Identificacidon de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto
Cédigo del producto

Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-

10

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

Usos identificados

Uso en laboratorio

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Teléfono (general)
Teléfono (general)
Proveedor

Teléfono (general)

Teléfono (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcidn 2)
1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante
Fabricante
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Ficha de datos de seguridad Xpert C. difficile/Epi
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2024 Xpert C. difficile
Sustituye a fecha: Agosto de 2021 Xpert C. difficile BT

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

Toxicidad oral aguda 4 - H302
Irritacién dérmica 2 - H315
Irritacién ocular 2 - H319

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo H302 - Nocivo en caso de ingestion.
H315 - Provoca irritacion cutanea.
H319 - Provoca irritacion ocular grave.
Declaraciones preventivas
Prevencidn P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon
abundantes.
P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
P332+P313 - En caso de irritacién cutdnea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
P330 - Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacién P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos
locales, regionales, nacionales e internacionales.
Informacion complementaria EI 0,5 - 1,5 por ciento de este producto consta de un ingrediente de toxicidad
desconocida.
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2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 4
Irritacion dérmica 2
Irritacion ocular 2

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion.
Provoca irritacion cutanea.
Provoca irritacion ocular grave.
Declaraciones preventivas
Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Evitar su liberacion al medio ambiente.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
En caso de irritaciéon cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.
EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacién Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Informacion complementaria EI 0,5 - 1,5 por ciento de este producto consta de un ingrediente de toxicidad
desconocida.

2.3 Otros riesgos

SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de Productos Quimicos (SGA), este producto se considera peligroso.
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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 Toxicidad oral aguda 4
Irritacion dérmica 2
Irritacion ocular 2

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion.
Provoca irritacion cutanea.
Provoca irritacién ocular grave.
Declaraciones preventivas
Prevencidon Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta En caso de contacto con la piel: Lave con abundante agua.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
En caso de irritaciéon cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.
EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacién Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Informacion complementaria EI 0,5 - 1,5 por ciento de este producto consta de un ingrediente de toxicidad
desconocida.

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.
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Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS Corrosivo — E

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS

Corrosivo — E

2.3 Otros riesgos
WHMIS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

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 comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de

clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas
Nombre del Clasificaciones de acuerdo con el
producto Identificadores % LD50/LC50 I /di . Comentarios
quimico reglamento/directiva
SGA de la ONU: Tox. aguda 4 (oral);
Tiocianato de | CAS: 593-84-0 Vial 20% - 30%: Consultar el | Irrit. dérmica 3; Irrit. ocular 2B No hay
guanidina EINECS: 209-812-1 |  mezclado al 7% apartado | CLP UE: Tox. aguda 4, H302; o _datos
11.1 HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. disponibles
ocular 2B
CAS: 1310-73-2 SGA de la ONU: Corr. dérmica 1B; Dafio ocular 1
Hidroxido Numero EC: Consultar el | CLP UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Corr. dérmica 1A, No hay
sodico 215-185-5 0,5% A 1,5% apartado H314 datos
Indice UE: 11.1 HCS 2012 de la OSHA: Corr. dérmica 1B; Dafo disponibles
011-002-00-6 ocular 1
CAS: 10191-18-1 Consultar el | SGA de la ONU: No clasificado No hay
BES EINE.CS' 533-465-5 0,5% A 1,5% apartado CLP UE: No clasificado datos
) 11.1 HCS 2012 de la OSHA: No clasificado disponibles

Acceda a la seccién 16 para consultar el texto completo de las declaraciones de riesgo.
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Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

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

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincién

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosa
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5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

Utilice un equipo de respiracion autonomo (ERA) de presioén positiva.

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccidn 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.

Seccidén 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura
Manipulacion No se necesita ninguna manipulacién especial. En caso de romperse un cartucho,

evite el contacto con los reactivos vertidos.

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 bien ventilado.

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.
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Seccidén 8 — Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Hidréxido sédico TWAs No establecido No establecido 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Limites Limite de 2 mg/m3 Limite de 2 mg/m3 No establecido
Tioci_an_ato de TWAs No establecido No establecido No establecido
guanidina

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

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

sintomas.
Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.
Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion.
Controles de exposicion Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

en el medio ambiente

Clave de abreviaturas

ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la Administracion

NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional

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

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas
Descripcion del material

Las microesferas son
componentes solidos blancos en
cartuchos; los reactivos son
Forma fisica Solido Aspecto/Descripcion liquidos transparentes,
principalmente diluidos en
soluciones acuosas.

Los componentes son inodoros.

Color Blanco/transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion 100 °Q (21? °E) Punto de.f,usic')n/punto de 0°C (32 °F) .
Reactivos liquidos congelacién Reactivos liquidos

Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH Faltan datos
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Reactivos del cartucho: 8,1-12,5;
Reactivo de muestra: 6,7-7,1
Gravedad especificaldensidad | Eaitan datos Hidrosolubilidad Soluble
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes Faltan datos
Volatilidad
Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Faltan datos
Inflamabilidad
Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoignicién Faltan datos
Inflamabilidad (sdlido, gas) Faltan datos
Medioambiental
Coeficiente de reparto
octanol/agua Faltan datos

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

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

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

10.2 Estabilidad del producto quimico
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse

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

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos.

Seccion 11 — Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes
Irritacién: Ojo-Conejo * 1% - Irritacion grave; Piel-Conejo * 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacion
Hidréxido de sodio 1310-73-2 gI\;Ilrla::é\eg‘]eno: Analisis citogenético * Via no notificada-Hamster ¢« Pulmon (célula somatica) ¢
10 mmol/L
Tiocianato de guanidina 593-84-0 |Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Raton LD50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Codorniz (laboratorio) LD50 » >316 mg/kg
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

UE/CLP*Toxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) 1000 mg/kg
SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
HCS 2012 de la OSHA*Toxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

Corrosion/irritacion dérmica

UE/CLPeIrritacién dérmica 2
SGA de la ONU Irritacién dérmica 2
HCS 2012 de la OSHA"Irritacion dérmica 2

Dafio/irritacion ocular grave

UE/CLPeIrritacion ocular 2
SGA de la ONU Irritacién ocular 2
HCS 2012 de la OSHA:"Irritacion ocular 2

Sensibilizacion dérmica

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

Sensibilizacién respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccion

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

UE/CLP+Faltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud
Inhalacién

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Piel

Agudo (inmediato)
Croénico (retardado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Croénico (retardado)
Ingestién

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)

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

Provoca irritacion cutanea.
No hay datos disponibles

Provoca irritacién ocular grave.
No hay datos disponibles

Nocivo en caso de ingestion.
No hay datos disponibles
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| Seccion 12 — Informacioén ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.
12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y mPmB

No se ha realizado ninguna valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacién adicional

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

Seccién 14 — Informacion de transporte

141 14.2 Designacioén oficial de 14.3 Clases de 14.4 Grupo de 14.5 Riesgos para
Numero transporte de la ONU riesgo de embalaje el medioambiente
ONU transporte
Liquido corrosivo basico, inorganico, No hav datos
DOT UN3266 sin otras especificaciones (hidroxido 8 11 o nay |
) disponibles
de sodio)
Liquido corrosivo basico, inorganico, No hav datos
TDG UN3266 sin otras especificaciones (hidroxido 8 Il o hay |
. disponibles
de sodio)
Liquido corrosivo basico, inorganico, No hav datos
IMO/IMDG UN3266 sin otras especificaciones (hidroxido 8 11 o nay |
) disponibles
de sodio)
Liquido corrosivo basico, inorganico, No hav datos
IATA/ICAO UN3266 sin otras especificaciones (hidroxido 8 Il di y ibl
de sodio) Isponibles

14.6 Precauciones especiales para el usuario

Ninguno especificado.

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

Faltan datos.

Seccidén 15 — Informacidén reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA  Agudo

Inventario
Componente CAS  |DSL de Canada| NDSL de Canada | ='\Co° 9 ELAICS de TSCA
BES 10191-18-1 Si No Si No Si
Hidroxido sédico 1310-73-2 Si No Si No Si
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No Si No Si
Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias
*BES 10191-18-1  No listado
E (incluido 0,04% en
solucion acuosa, 0,08%,
0,4% en solucién acuosa,
*Hidréxido sdédico 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% en solucién
acuosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% en solucion
acuosa, 8,7 N)
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacién de ingredientes
*BES 10191-18-1  No listado
+Hidréxido sodico 1310-73-2 1%
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
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Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*BES
*Hidroxido sddico
*Tiocianato de guanidina

Estados Unidos

Mano de obra
EE. UU. - OSHA - Administracion de seguridad de procesos - Productos quimicos
muy peligrosos
*BES
*Hidréxido sédico
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*BES
*Hidroxido sédico
*Tiocianato de guanidina

Medio ambiente
EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*BES
*Hidroxido sédico
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables
*BES

*Hidréxido sédico

*Tiocianato de guanidina

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

*Hidréxido sédico

*Tiocianato de guanidina

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

*BES

*Hidroxido sédico

*Tiocianato de guanidina

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales
de sustancias extremadamente peligrosas

*BES

*Hidréxido sédico

*Tiocianato de guanidina

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emisién

*BES

*Hidroxido sédico

*Tiocianato de guanidina

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

*Hidroxido sédico

*Tiocianato de guanidina
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10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1

1310-73-2

593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado

1000 Ib, cantidad
declarable final;
454 kg,

No listado

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado

No listado

No listado
No listado
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Estados Unidos - California
Medio ambiente

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Lista de productos cancerigenos

*BES
*Hidroxido sodico
*Tiocianato de guanidina

*BES
*Hidréxido sédico
*Tiocianato de guanidina

*BES
*Hidroxido sodico
*Tiocianato de guanidina

*BES

*Hidroxido sodico
*Tiocianato de guanidina
*BES

*Hidroxido sodico
*Tiocianato de guanidina

*BES
*Hidréxido sédico

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

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

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

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

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

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

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

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

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres

10191-18-1  No listado

1310-73-2 No listado

593-84-0 No listado

*Tiocianato de guanidina

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

| Seccion 16 — Informacidn adicional

Frases pertinentes
(codigo y texto completo)

Declaracién/
descargo de responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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H302 - Nocivo en caso de ingestion.

H315 - Provoca irritacion cutanea.

H314 - Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H319 - Provoca irritacion ocular grave.

La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos correcta.
Debido a que la informacién puede aplicarse bajo condiciones externas a nuestro control y
con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna responsabilidad por
los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban deberan determinar por si
mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacién correspondientes a sus
condiciones particulares. No se efectia ninguna representacién ni garantia, expresa o
implicita (incluida ninguna garantia de adecuaciéon o comerciabilidad para un objetivo
concreto) respecto a los materiales, la precision de esta informacion, los resultados
obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con dicho uso del material. Tenga
precaucion al manipular y utilizar el material. La informacion superior se considera

precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos toda la informacion relacionada con la
manipulacion prevista del material en la fecha de publicacién. Sin embargo, en caso de
ocurrir un incidente adverso asociado a este producto, esta ficha de datos de seguridad no
es ni debe utilizarse como sustituto de la consulta con personal formado adecuadamente.
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Ficha de dados de seguranga Xpert C. difficile/Epi
Data de entrada em vigor: Outubro de 2024 Xpert C. difficile
Data de substituicdo: Agosto de 2021 Xpert C. difficile BT

Seccao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresalprojeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT
Cédigo do produto GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10
1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados
Uso(s) relevante(s) Utilizagao laboratorial
identificado(s)

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

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América

www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opgéo 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) 33 563 825 319 — UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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Ficha de dados de seguranga Xpert C. difficile/Epi
Data de entrada em vigor: Outubro de 2024 Xpert C. difficile
Data de substituicdo: Agosto de 2021 Xpert C. difficile BT

Seccao 2: Identificagao dos Perigos

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte FDS destina-se apenas a mistura do produto final acabado usado
em laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos
recipientes a parte. As isen¢des para a divulgagéo de informagao sobre alguns
componentes estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgéo
29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.

Toxicidade oral aguda 4 — H302
Irritagdo cutédnea 2 — H315
Irritagdo ocular 2 — H319

2.2 Elementos do rétulo
CLP
AVISO

<D

Declaragdes de risco H302 — Nocivo por ingestédo
H315 — Provoca irritagdo cutanea
H319 — Provoca irritagdo ocular grave
Declaragoes de precaucao

Prevengdo P264 — Lavar cuidadosamente apdés manuseamento.
P270 — Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.
P273 — Evitar a libertagao para o ambiente.
P280 — Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protegao ocular/protegao
facial.
Resposta P302 + P352 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e
agua abundantes.
P362 — Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P321 — Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
P332 + P313 — Em caso de irritagao cutanea: consulte um médico.
P305 + P351 + P338 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P337 + P313 — Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.
P301 + P312 — EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢éo, contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 — Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminagdao P501 — Eliminar o contetdo e/ou recipiente em conformidade com a
regulamentacao local, regional, nacional e/ou internacional.
Outras informagdes 0,5% a 1,5% deste produto € composto por um ingrediente de toxicidade
desconhecida.
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2.3 Outros perigos

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

GHS da ONU

Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 4
Irritagao cutanea 2
Irritagdo ocular 2

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

D

Declaragoes de risco Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritacéo ocular grave
Declaragoes de precaugao
Prevengdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
Evitar a libertagdo para o ambiente.
Usar luvas de protecéo/vestuario de protecédo/protecao ocular/protegao facial.
Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua
abundantes.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
Em caso de irritagdo cutinea: 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 irritagao ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAQ: caso sinta indisposi¢éo, contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico.
Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminagao Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local,
regional, nacional e/ou internacional.
Outras informagdées 0,5% a 1,5% deste produto € composto por um ingrediente de toxicidade
desconhecida.

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

2.1 Classificagcao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Toxicidade oral aguda 4
Irritacdo cutnea 2
Irritagdo ocular 2

2.2 Elementos do rétulo

OSHA HCS 2012
AVISO

D

Declaragdes de risco Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritagéo ocular grave
Declaragoes de precaugao
Preveng¢dao Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
Usar luvas de protecao/vestuario de protegédo/protecao ocular/protegao facial.
Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com agua abundante.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
Em caso de irritagdo cutinea: 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 airritagao ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminagdo Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local,
regional, nacional e/ou internacional.
Outras informagdes 0,5% a 1,5% deste produto € composto por um ingrediente de toxicidade
desconhecida.

2.3 Outros perigos

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

Segundo: WHMIS

2.1 Classificagcao da substancia ou mistura

WHMIS

Corrosivo — E

2.2 Elementos do rétulo

WHMIS

Corrosivo — E

2.3 Outros perigos

WHMIS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

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

2.4 Outras informagoes

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

classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.

Seccao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

Nome do Classificagoes de acordo com
produto Identificadores % LD50/LC50 < e Comentarios
quimico regulamentos/diretivas
o/ _ 200 GHS da ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 3; Irrit.
Tiocianato de | CAS: 593-84-0 207 30% | Consulle @ | oihos 28; NDA
guanidinio EINECS: 209-812-1 79 mistL;ra 1191 EU CLP: Tox. aguda 4, H302;
° ) OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. olhos 2B
GHS da ONU: Corr. cutanea 1B; Les. ocular 1
e CAS: 1310-73-2 Consulte a . o A
SHéc(jj?gmdo de Ntmero CE: 215-185-5 0.5% A 1.5% Seccdo Eg&LP. Anexo VI, Tabela 3.1: Corr. cutanea 1A, NDA
Indice UE: 011-002-00-6 11.1 . n .
OSHA HCS 2012: Corr. cutanea 1B; Les. ocular 1
i Consulte a | GHS da ONU: Nao classificado
BES gﬁlsEC;Smg;;f;SS 0,5% A 1,5% Seccdo | EU CLP: N3o classificado NDA
) 11.1 OSHA HCS 2012: Nao classificado

Consultar o texto completo das declaragdes de perigo na Secgéo 16.
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Seccao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

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

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

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

Ingestao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Em caso de ingestdo, lavar a boca
com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. Ndo
usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de
ingestao, consultar um medico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgao 11 — Informagéo Toxicoldgica.

4.3 Indicagao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

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

PEQUENOS INCENDIOS: produto quimico seco, CO2 ou &gua pulverizada.
Meios de extingao Sem dados disponiveis
inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

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

Produtos de combustao Sem dados disponiveis

perigosos
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5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecao limitada em caso de incéndio; ndao sao
eficientes em situagdes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

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

PEQUENOS INCENDIOS: se n3o houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

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

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

6.2 Precaugdes ambientais

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

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

Consultar a Secgao 8 — Controlo da Exposigao/Protecao Individual e a Secgédo 13 — Consideracdes relativas a
eliminagao.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

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

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

7.3 Utilizagcao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Secgao 1.2 — Utilizagbes identificadas relevantes.
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Seccao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposi¢ao/Orientagdes
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
o o TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos 2 mg/m3 TWA
Hidroxido de sédio it
(1310-73-2) imites 2 mg/m? limite superior 2 mg/m? limite superior N&o estabelecidos
superiores
T|00|§n’at.o de TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos Nao estabelecidos
guanidinio

8.2 Controlos de exposicao
Deve usar-se uma boa ventilagado geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condigdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagao
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposi¢céo
recomendados. Caso nao tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.
Equipamento de Protecgao Individual
Nao deve ser necessario equipamento respiratério se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentagdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na norma 29
CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos limites
de exposi¢ao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragao
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.

Medidas/Controlos de
Engenharia

Respiratoério

Olhos/Face

Pele/Corpo
Controlos Ambientais de
Exposigao

Chave para abreviaturas

Usar vestuario de protecao.
Seguir as melhores praticas para gestado do local e eliminagéo dos residuos.

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA)

NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho

TWA = A Média Ponderada tem por base a exposi¢ao 8 h/dia, 40 h/semana

Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigdo do material

As esferas sdo componentes
brancos sélidos em cartuchos;
os reagentes séo liquidos

Forma fisica Solido Aspeto/Descrigao transparentes que foram
inicialmente tamponados em
solugdes aquosas. Os
componentes sdo inodoros.

Cor Branco/transparente Odor Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta
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Propriedades gerais
. 100 °C (212 °F) Ponto de fusdo/Ponto de 0 °C (32 °F)
Ponto de ebulicéo Lo -
Reagentes liquidos congelamento Reagentes liquidos
Dados em falta
Temperatura de decomposic¢ao Dados em falta pH Reagentes em cartucho: 8,1-
12,5; Reagente de amostra: 6,7-
7.1
g:;/icjaade especifica/Densidade Dados em falta Solubilidade em agua Soluvel
Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas: Dados em falta
Propriedades Oxidantes Dados em falta
Volatilidade
Presséo do vapor Dados em falta Densidade do vapor Dados em falta
Taxa de evaporagao Dados em falta
Inflamabilidade
Ponto de inflamacgao Dados em falta UEL Dados em falta
LEL Dados em falta Autoignicéo Dados em falta
Inflamabilidade (solido/gasoso) Dados em falta
Ambiental
Coeﬂmepte de particao Dados em falta
octanol/agua

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

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reacao perigosa em condi¢gdes normais de utilizagdo.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas

N&o havera polimerizagéo perigosa.

10.4 Condicgoes a evitar

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

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposigao perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.
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Seccao 11: Informacgdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicoldégicos

Componentes
Irritagao: olho-coelho * 1% ° Irritagdo grave; Pele-coelho « 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacao
Hidréxido de sodio 1310-73-2 %ﬂr:éénio: anadlise citogenética ¢ Via ndo descrita-hamster « Pulmdes (células somaticas)
* 10 mmol/l
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 |[Toxicidade aguda: intraperitoneal-ratinho LD50 * 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Toxicidade aguda: ingestao/oral-codorniz (laboratério) LD50 « > 316 mg/kg

Propriedades do GHS

Classificagao

Toxicidade aguda

EU/CLP*Toxicidade aguda — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
GHS da ONU<Toxicidade aguda — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
OSHA HCS 2012°Toxicidade aguda — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

Corrosaolirritagéo cutanea

EU/CLPeIrritagdo cuténea 2
GHS da ONU “lIrritagcao cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritagao cutanea 2

Les&olirritagao ocular grave

EU/CLPeIrritagédo ocular 2
GHS da ONU¢lIrritagao ocular 2
OSHA HCS 2012¢Irritagao ocular 2

Sensibilizagao da pele

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Sensibilizagao respiratoria

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Perigo de aspiragao

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Carcinogenicidade

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Toxicidade da reprodugéo

EU/CLP+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

EU/CLP+Dados em falta

STOT-SE GHS da ONU+*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
EU/CLP+Dados em falta

STOT-RE GHS da ONU+*Dados em falta

OSHA HCS 2012+*Dados em falta
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Inalagao

Agudo (Imediato) Pode provocar irritagéo.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Pele

Agudo (Imediato) Provoca irritagédo cutanea.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Olhos

Agudo (Imediato) Provoca irritagéo ocular grave.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Ingestao

Agudo (Imediato) Nocivo por ingestéo.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

| Seccao 12: Informagdes ecoldgicas

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

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

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.
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13.2 Outras informacgoes

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

Seccao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Numero | 14.2 Nome de transporte 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos

na ONU adequado (ONU) transporte de risco embalagem ambientais

Liquido corrosivo, basico,

DOT UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 11 NDA
sodio)

Liquido corrosivo, basico,
TDG UN3266 inorgéanico, n.o.s. (hidroxido de 8 Il NDA
sodio)

Liquido corrosivo, basico,
IMO/IMDG UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 11 NDA
sadio)

Liquido corrosivo, basico,
IATA/ICAO UN3266 inorgéanico, n.o.s. (hidroxido de 8 Il NDA
sédio)

14.6 Precaugoes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

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

Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura
Classificacoes de Risco SARA Agudo

Inventario
Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canadd) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
BES 10191-18-1 Sim N&o Sim N&o Sim
Hidréxido de sédio 1310-73-2 Sim Nao Sim Nao Sim
Tiocianato de guanidinio| 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
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Canada

Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias
*BES

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidinio

Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*BES

*Hidréxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio

Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
*BES
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América

Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestao de Seguranga do Processo - Produtos Quimicos Altamente
Perigosos
*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagao Especifica
*BES
*Hidroxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatoéria
*BES

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidinio

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

*BES

*Hidréxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio
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Nao listado

E (incluindo 0,04% em
solugéo aquosa, 0,08%,
0,4% em solucéo aquosa,
2%, 2,5%, 4% em solugao
aquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% em solucéo
aquosa, 8,7 N)

Nao listado

Nao listado
1%
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado

1000 Ib QR final;
454 kg QR final
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
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E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 302 Quantidades de Comunicac¢ao Obrigatoéria de

Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA
*BES

*Hidréxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Planeamento de Quantidades Limite de

Substancias Extremamente Perigosas

*BES

*Hidréxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 313 - Relatério de Emissao
*BES

*Hidréxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

*BES
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidinio
Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*BES
*Hidroéxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)

*BES
*Hidroéxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)

*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres

*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens

*BES
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

15.2 Avaliagao da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Ficha de dados de seguranga Xpert C. difficile/Epi
Data de entrada em vigor: Outubro de 2024 Xpert C. difficile
Data de substituicdo: Agosto de 2021 Xpert C. difficile BT

| Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes
(codigo e texto completo)

Renuncial
Declaragéao de
responsabilidade

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

H315 — Provoca irritagdo cutanea

H314 — Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves
H319 — Provoca irritagao ocular grave.

A informacgdo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e é
tida como correta. Dado que a informacao pode ser aplicada em condigbes fora do nosso
controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos qualquer
responsabilidade pelo resultado da sua utilizagéo, e todas as pessoas que a recebam tém
de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as prote¢des e os
procedimentos de eliminagédo que se aplicam as suas condi¢des particulares. Nao se
assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagéo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatiddo desta informacgao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizacédo ou a perigos relacionados com a utilizagao deste material. Deve-se ter cuidado
no manuseamento e utilizag&o deste material. A informag&o anterior € disponibilizada de
boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a informacao relevante
para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso ocorra um incidente
adverso associado a este produto, esta ficha de dados de seguranga ndo substitui, nem
se pretende que substitua, a consulta de um profissional com formagédo adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

Pasgen 1. O6wume cBegeHns o BewecTBe/cMecu n npousBoguTene

1.1 UpeHTtudmkatop npoaykra

HanmeHoBaHuMe npoaykra Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

Koa npopykTa GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He pekomMmeHaoBaHHbLIE Cnocoobl npuMmeHeHusa BelwecTBsa UM cMmecu

PekomeHaoBaHHbIe cnocobbl  [1ns MCNonb30BaHUSA B na6opaToprlx ycnoBuax
npuMeHeHusA

1.3 CBegeHusa 06 opraHMsauum, npeagocTaBuBLLEN NacnopT 6e30onacHOCTM maTepuana

MpousBoauTtenob Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmm) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHurt. 2
TenecoH (oowmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npeaenamm CLUA

MocTaBwmkK Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
TenecoH (oowmn) 33 563 825 319 — EC

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (ABcTpanus)

www.cepheidinternational.com

AscTtpanus n Hoeas 3enaHamsa: TechSupportANZ@cepheid.com

TenedoH (ABcTpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoH ANA 3KCTPEHHOW CBA3U

MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — kpyrnocyTouHbI TenegoH S3KCTPEHHOTO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamun CLLA

| Paspen 2. UpeHTudnKauma onacHocTu

EC/E3C
CornacHo: PernamenTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKkamMu, BHECEHHbIMU
noctaHoBneHuem 453/2010]
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

PernameHT CLP Cnepyowmin nacnopt 6e3onacHOCTM Matepuarna ENCTBUTENEH TONbKO AS1s TOTOBON
CcMecu, ucnonb3yemon B nabopaTopHbIX yCcnoBusax. [poayKT cogepXuT rpaHynbl 1
peakTuBbl B KAPTPUIKE UK B OTAENbHBIX KOHTENHepax. VCKoyYeHnst B OTHOLLEHUN
pasrnalleHunsi UHpopmaLnn 0 HEKOTOPbIX KOMMNOHEHTaX NPeayCMOTPEHbI CTaTbeN
1(5)(d) Pernamenta CLP u pasgenom 29 Ceoaa cdenepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).
OcTpas TOKCMYHOCTL, NepoparnsHo, 4 — H302
PasgpaxeHue koxu, 2 — H315
Pasgpaxenue rmas, 2 — H319

2.2 JnemMeHTbl MAPKUPOBKU

PernameHT CLP
BHUMAHUE!

<D

YKkasaHus Ha onacHocTb H302 — BpegHo npu npornatbiBaHum
H315 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHune Koxu
H319 — Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTH
Mpodwmnaktuka P264 — Mocne ncnonb3oBaHUs TWATENBHO BbIMbITb...
P270 — He npuHnmaTth nuLly, He NUTb N HE KYpUTb B NpoLiecce UCMNoMb30BaHus
3TOro npoaykTa.
P273 — N36erante nonagaHnsa B OKpy>XaloLLyo cpefy.
P280 — MNonb3ynTech 3alMTHBIMK NepyaTkaMmu, 3aLUTHOW OAeXaon, cpeacTBamu
3awmThl rnas/nuua.
PearupoBanune P302+P352 — JENCTBUA NPU MOMAJAHNN HA KOXY. MpombITe 60MbLUNM

KONUYecTBOM BOAbI C MbIFIOM.
P362 — CHATb 3arpsA3HEHHY0 OAeXay U BbiICTUpaTh ee nepes NoBTOPHbLIM
NCMonb30BaHUEM.
P321 — TpebyeTcs cneumnanbHoe neveHne. CM. OONONHUTENBHYH MHAOPMaLNIO O
nepBoM MOMOLLM.
P332+P313 — Npu pasgpaxeHnn Koxu: obpaTnTbCcs 3a MeULMHCKON
KOHCYIbTaumnen/noMoLLbHo.
P305+P351+P338 — AEMCTBWA MNPW NOMAOAHNW B IMA3A. OCTOpOXHO
NPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKONBKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JNINMH3bI, ECIN Bbl
MMM NONb3yeTechb U ecnn 3To Nerko caenatb. [1pogomkMTb NpoMbIBaHME.
P337+P313 — Ecnu pasgpaeHue rnas He NpoxoauT: obpaTtuTbCs 3a MeOULMHCKOWN
KOHCYIbTauMen/noMoLblo.
P301+P312 — JEMCTBUA NPU MPOTMATBIBAHWUW. Mpu nnioxom camodyBCTBUM
HemeaneHHo obpatutbcs B TOKCUMKONOIMMYECKU LLEHTP unu k Bpauy-
cneuuanucTty/TepanesTy.
P330 — lNpononockaTtb poT.

XpaHeHuelypganeHume B P501 — YaaneHne B oTxofbl Tapbl /WM COAEPXKMMOro AOIMKHO OCYLLECTBNATLCS B

oTXoAbl COOTBETCTBUWM C MECTHbLIMMW, PEMMOHASBHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/UNN

MEeXAyHapOAHLIMM HOPMaMu.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

DononHutenbHasa 0,5-1,5% 3Toro npoaykta cocTtaBnseT MHIPeANEHT HEN3BECTHON TOKCUYHOCTM.
nHcpopmauusa

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCcTU
PernameHT CLP CornacHo PernameHnty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT MaTepuan cuMtaeTcs onacHbIM.

Crc ooH
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rnob6anbHOM YpPOBHe cucTema Knaccugukaumm onacHOCTU U MapKUPOBKMU
XumMmnyeckomn npogykumm (Crc) OOH

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

CIrc oOoH OcTpasi TOKCUYHOCTL, NepoparnbHo, 4
PasgpaxeHune Koxu, 2
PasgpaxeHue rmnas, 2

2.2 JnemMeHTbl MAPKUPOBKU

Crc oOoH
BHUMAHMUE!

D

YKasaHuA Ha onacHocTb BpegHo npu npornatbiBaHum
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue Koxu
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTH
MpodmnakTuka [locne ncnonb3oBaHWS TATENbHO BbIMbITh...
He npyHumaTth nuwy, He NUTb U HE KypuUTb B NPOLIECCE UCNONb30BaHUS 3TOrO
npoaykra.
M3beranTe nonagaHus B OKpYXXatoLlyto cpeay.
Monb3ynTech 3aWMTHLIMW NepYyaTkaMu, 3alMTHON o4exaomn, cpeacTBaMm 3alnTbl
rnas/nuua.
Pearmposanue [OEVCTBWSA MPY MOMAOAHVN HA KOXKY. MpoMbiTh 60MbLIMM KONIMYECTBOM
BOAbl C MbIfIOM.
CHATb 3arpsisHEHHY0 oexay 1 BbICTUpaTh ee nepes NOBTOPHbLIM UCMOMb30BaHMEM.
TpebyeTca cneynansHoe neyeHne. CM. AOMNOMHUTENBHYIO MHOPMaLIMIO O NepBOM
MOMOLLIN.
Mpu pasgpakeHun Koxu: 0bpaTUTLCHA 3a MEANLMHCKOW KOHCYNbTaunen/noMoLLbio.
OEVNCTBUA MNPV NMOMAOAHWN B TMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITh BOAOW B TEYEHME
HECKOMNbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MMH3bI, €CNU Bbl UMU NOMb3yeTeChb 1 eCnu
37O nerko caenatb. [poaomknTs NPOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpaTuTbCs 3a MeAULIMHCKON
KOHCYNbTaLNen/noMoLLbHo.
OENCTBWA MNMPU NPOMMATLIBAHUI. Mpu NNOXoM camouyBCTBUM HEMeANeHHO
o6patutbest B TOKCUKONOMMYECKUIA LIEHTP unm k Bpady-
cneunanucty/TepanesTy.
MpononockaTb poT.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

XpaHeHuelyganeHue B YganeHue B OTXOAbl Tapbl U/ COOAEPXKNUMOro JOSMKHO OCYLLECTBIATLCA B
oTXoAbl COOTBETCTBUM C MECTHbIMMW, PEMMOHASBHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/UNN
MEeXAyHapOAHLIMU HOPMaMu.
DononHutenbHasa 0,5-1,5% 3Toro npoaykta cocTaBnseT MHIPeANEHT HEN3BECTHON TOKCUYHOCTM.
nHcpopmauusa

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCcTU

CIrc oOoH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM ypOBHE CUCTEMON
Knaccmdukaumm onacHoOCTM U MapKUPOBKK XuMuyeckon npoaykumm (CI'C) aaHHbIN
NPOAYKT CYMTAETCs ONaCHbIM.

CLUA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu

OSHA HCS 2012 OcTpas TOKCMYHOCTL, NepoparnsHo, 4
PasgpaxeHue koxu, 2
Pasgpaxenue rnas, 2

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
BHUMAHMUE!

D

Yka3aHuA Ha onacHocTb BpeaHo npu npornatbiBaHUm
BbI3biBaeT pasgpaxeHue Koxm
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUs TLATENBHO BbIMbITb...
He npuHumMaTh nuLly, He NUTb U HE KYpUTb B NPOLECCe NCMOMb30BaHUS 3TOro
npoaykra.
Monk3yiTech 3alUMTHLIMUK NepyaTKamu, 3aLMTHON OAeXA0MN, CpeACTBaMuU 3aLUUTbI
rnas/nuua.
PearnpoBaHue [leiicTBMA Npy nonagaHUmM Ha KOXY: NPOMbITb BOMbLUIMM KONMYECTBOM BOAbI.
CHATb 3arpsisHEHHY0 oexay 1 BbICTUpaTh ee nepes NOBTOPHbLIM UCMOMb30BaHUEM.
TpebyeTca cneyunansHoe neyveHne. CM. AOMNOMHUTENBHYIO MHOPMaLIMIO O NepBOM
MOMOLLIN.
Mpu pasgpakeHun Koxu: 0bpaTUTLCHA 3a MEANLMHCKOW KOHCYNbTaunen/noMoLLbio.
OENCTBUA NPU NOMAOAHWN B TMASA. OCTOPOXHO NPOMbIT BOAO B TEYEHME
HECKOMNbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MMH3bI, €CNU Bbl UMU NOMb3yeTeChb U eCnu
37O nerko caenatb. [poaomknTs NPoOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpaTuTbCs 3a MeAULIMHCKON
KOHCYNbTaLNen/noMoLLbHo.
OENCTBUA MPU NPOIMATBIBAHUW. Mpu NNoXoM camouyBCTBUAN HEMENEHHO
o6patutbest B TOKCUKONMOMMYECKUN LIEHTP unu k Bpayy-
cneuuanucty/TepanesTy.
MpononockaTb poT.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

XpaHeHuelyganeHue YpaaneHue B 0TX04bl Tapbl M/UIN COAEPXXMMOr0O AOSMKHO OCYLLECTBNATLCS B
B OTXOAbl COOTBETCTBUM C MECTHBbIMU, PEMMOHANbHBIMU, FOCY4apPCTBEHHBIMU U/
MEeXAyHapOAHLIMU HOPMaMu.
DononHutenbHasa 0,5-1,5% 3Toro npoaykta cocTaBnseT MHIPeANEHT HEN3BECTHON TOKCUYHOCTM.
nHcpopmauusa

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCcTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHpgapT-TpeboBaHue 06 onoseLleHn 06 ONacHOCTM) 3TOT NPOAYKT cYMTaeTcs
OMnacHbIM.
KaHapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu
WHMIS Enkoe BellecTtBo, E

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS

Enkoe BewecTtBo, E

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCTU

WHMIS B KaHapge yka3zaHHOe Bbille BELECTBO cornacHo TpeboBaHmaM MHpopmaLnMoHHOM
CUCTEMbI MO onacHbIM MaTepmanam Ha pabouunx mectax (WHMIS) cuntaetca
OnacHbIM.

2.4 [ononHuTenbHaa nHdopmaumsa

Bce octanbHble peakTuBbl, rpaHynbl ¥ NPoYMe COCTaBnsoLWMe NpeacTaBneHbl B CMeCcU B KOHUEeHTpauusax meHee 1% vnu
He cuMTalTCa onacHbiMu cornacHo CtaHgaptam-TpeboBaHusam CLUA o6 onoBelleHmmn 06 onacHocTtu (29 CFR
1910.1200), anpektneam EC B oTHOLWEHUN KNaccuduKkaumm 1 MapkMpoBKM BELLLECTB U cMecen 1 CornacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypOBHE CUCTEME KnaccuduKaLmMm onacHOCTM U MapK1MpoBKMU xummdeckon npogykumm (CIC).

Paspgen 3. CoctaB/uHopmMaLmns o KOMMNOHEHTaXx

3.1 BewectBa
MaTepl/lan HEe OTBeYaeT KpUtepunuam KJ'IaCCI/Id)I/IKaLl,I/II/I, npuMMeHAeMbIM K BeLLeCTBaM.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e.
OmmeHsiem gepcuro dokymeHma 3a: Aseycm 2021 e.

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

3.2 Cmecu
Xumunyeckoe UneHTUdUKaTOpLI % LD50/ Knaccudukaumsa B cooTBeTCcTBUMN KoMMeHTapuu
HanMeHOBaHue A P o LC50 C HOpMaMn/NOCTaHOBMNEHNUAMU P
CI'C OOH: ocTpas Tokcu4HoCTb 4
o, _2no (nepopanbHO); pasapaxKeHue Koxu 3;
lN'yaHngmHTUoumaHat CAS: 593-84-0 2%?13?(2}?:0 pacc\;';én paspaxenue mas 28, HeT paHHbIX
EINECS: 209-812-1 7% B cmec’M 111 EU CLP: octpas TokcuuHocTb 4, H302;
° T OSHA HCS 2012: octpast TOKCM4HOCTb 4
(nepopanbHo); pasgpaxkeHue rmas 2B
CAS: 1310732 rospergene s 1
Howmep EC: Cwm. i .
M'vapokena 215-185-5 01 0,5% A0 1,5% paaaen EU CLP: npunoxenwue VI, Tabnuua 3.1: HeT faHHbIX
HaTpus . pasbenaHue koxn 1A, H314
WHnexe EU: 11| OSHA HCS 2012: paswenarve koxm 1B;
011-002-00-6 : ’
nospexgeHve rmas 1
CAS: 10191-18-1 Cwm. CI'C OOH: He knaccudunumpyetcs
BES EINE.CS' 233-465-5 o1 0,5% no 1,5% pasgen | EU CLP: He knaccudumumpyetcs HeT gaHHbIX
) 11.1. OSHA HCS 2012: He knaccudumumpyeTcs

CMm. pasgen 16 ¢ NomnHbIM TEKCTOM yKasaHWi Ha OnacHOCTb.

Pazpen 4. lNepBasa meguuMHCcKasa NnomMoLb

4.1 OnucaHue mep NnepBON MeAULIMHCKOW NOMOLLMU

BabixaHue

Koxa

Ma3sa

I'IpornaTb|Ba|-| une

CtpaHuua 111 n3 231

Oxnpaetcs, 4To nepBad NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MmaTepuan UCNOMNb3yeTcs B
0BbIYHBIX YCNOBUSX U C cOBnoaeHneM pekoMmeHaaumin. BelHeCTn noctpagasLuero Ha
cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyaHeHHOM AbixaHuu Aatb kucnopog. MNpu BabixaHum
BeLLecTBa He MPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE [blXaHue poT-B-poT. BbINONHWUTL
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe C NOMOLLIbIO KApMaHHOW MacKu € KnanaHom
OZIHOCTOPOHHEro AENCTBUS UK APYroro NoaxoasLlero MeguuuHCKoro yCTponcTaa.
Mpn ocTaHOBKe AblxaHus obecnevnTb NCKycCTBeHHOoe AbixaHue/UBJ1.

Oxnpaetcs, 4To nepBasd NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MmaTepuan UCNoNb3yeTcs B
0BbIYHbIX YCNOBUSX U C cobnogeHneMm pekomeHaauui. [pu He3HaunTensHoOM
KOHTaKTe C KOXeun n3berante pacnpocTpaHeHus maTepmana Ha He3aTpoHyThble
yyacTku. B cnyyae KoHTakTa BellecTBa C KOXel He3aMeanUTeNbHO NPOMbIThb
NMOPaXXEHHbIN y4aCTOK NPOTOYHOWN BOAOW B TeveHue He meHee YyeM 20 MUHYT. CHATb
N N30NnpoBaTh 3arps3HEHHYI0 oaexay.

Oxnpaetcs, 4To nepBad NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MmaTepuan UCNOMNb3yeTcs B
0BbIYHBIX YCNOBUSIX 1 C cobnoaeHneM pekomeHaaummn. B cnyyae nonagaHus
BELLlECTBa HE3aMEeASIUTENBHO NPOMBbITh FMa3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHMWE HE
MeHee yeMm 20 myHyT. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: obpaTntbes 3a
MEeOMLIMHCKON KOHCYIbTaunen/noMoLLbHo.

OxupaeTcs, 4TO NepBas NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnv MaTepuan ucnonb3yeTcs

B 0BbIYHbIX YCNOBUSAX U ¢ cobnogeHnem pekomeHaaumi. MNMpu npornateiBaHWu
NpononockaTe POT BOAOW (TOMbKO €Cnu YernoBeK HaxoanTcs B co3HaHum). HE
BblI3blBaTb pBOTY. He NpUMEHATb UCKYCCTBEHHOE AblXxaHue poT-B-poT Npu
npornaTtbiBaHUK BellecTsa. [pu npornatbiBaHUN MaTepuana cpasy xe obpaTutbcs K
Bpauy.
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4.2 Hanbonee BaXxHble CUMNTOMbI U nocneancTeusd, nposasnsawouneca HemenoneHHoO n €
3agepKKon
CMm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckasa nHpopmaums».

4.3 Mpu3Hakn Heo6X0AMMOCTU HEOTIIOXXHOW MeAMULIMHCKOM NOMOLLU U CreuuanbsbHOoro fie4eHust

anIMe‘-IaHMﬂ AnA Bpaya JleueHne ocHoBbIBaTb HA HAbMNO4AEMbBIX CUMNTOMAaX. YUnUTbIBaTb BO3MOXHOCTb
OAHOBPEMEHHOIo Ype3mMmepHoro BO34ENCTBMS Ha NaumeHTa u Opyrux sBeLecTs,
NOMMMO OaHHOIo NpoAykKTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoXxapHon 6e3onacHocTun

5.1 CpepacTtBa noxapoTylueHus

Mopxopsawmue cpeacTBa KPYTHbIE MNMOXXAPBI. Cyxoe xuMmnyeckoe orHeTylLallee CpeacTBo, YrNeKUcnbii ra3
noxxapoTyLueHus (CO2), cnupToycTon4ymeble neHoobpasoBaTenu, pacnbifieHHas Boja.
HEBOJIbLUNE NMOXAPbBI. Cyxoe xumuyeckoe orHeTylualliee CpeacTBO, YrneKkUcnbin
ra3 (CO2), pacnbineHHas Boaa.
HenpurogHble cpeacrTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
noXxapoTyLueHUsi

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa Unu cMmecu

Ocobas orHe- n MnactmaccoBbii KapTpuox coaepXuT peakTuBbl, CnocobHbIe BbIAENATL TOKCUYHbIE
B3pPbIBOOMNACHOCTb ncnapeHua: okcuabl yrnepona, okCuabl cepbl, OKCUAbl a30Ta.
OnacHble NPOAYKTbI ropeHuns [aHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHpauum no noxapoTyLIeH o

3alwmTHag ogexaa noxapHbIX Ans TYLIeHUs NoXxapos B 3faHusax obecnevmnsaeT orpaHmyeHHyto 3awmty TONbKO B
YCNOBWSIX NOXapa; OHa He saBnsieTcs 3PdEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLLUThI NPY pasnmBax ¢ BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLLECTBAMM.

Hocutb ogexay Ans XMMrUYeckom 3aLluTbl, pEKOMEeHO0BaHHY0 npomssoautenem. OHa MOXET ObiTb ManoaddeKkTUBHa
nnm HeadpeKkTNBHA B Ka4eCcTBe TEMNITOBOW 3aLLMThI.

VMcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE OblXaTenbHble annaparthl, paboTatoLlme B pexxumMme NoNoXKMTENbHOro AaBneHus.
HEBOJIbLUNE NMOXAPbDI. Y6epuTe KOHTENHepbl 13 30HbI NOXapa, ecnv MoxeTe caenatb 310 6e3 pucka.

Pasgen 6. Mepbl no npeaoTBpaLeHnio U NMKBUAALMKM NOCNeaCTBUM CITy4anHOro Bbibpoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no ob6ecnevyeHUo NMYHON 6Ge30NacHOCTU, CPeAcTBa 3aWMTbl U AEeUCTBUA B
Yype3BbIYaHOW cUTyauumn

Mepbl no obecne4yeHunto B cny4yae pa36|/1T|/|;| KapTpuaxa aktyalribHbl yKa3aHHble Mepbl Mo obecrneyvyeHunto

nuyHou 6e3onacHOCTU nnyHon 6esonacHocTh. cnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLUUTHYIO oaexay. He
xoauTte no pa3J'II/ITOMy/I'IpOCbII'|aHHOMy MaTtepuany. He anKacaﬁTer K
noBpeXxXgeHHbIM KOHTeﬁHepaM nnn pa3J'II/ITOMy/I'IpOCbII'IaHHOMy MaTtepuany, eCnm HeT
COOTBETCTBYIOLLEN 3aLUUTHOM oaexabl. [IpoBeTpuTe 3aKpbIThie NOMELLEHNS.

ﬂeﬁCTBMﬂ B l-Ipe3BbI‘-Ial.7IHI:>IX O)KI/ID,aeTCH, YTO 3KCTPEHHbIE MEepbl HE n0Tp96y+0Tc;|, eCcnn maTtepuan ncnonb3yeTcA

cutyauumnax B 0ObIYHbIX yCcnosuax n c COGJ‘IIO,EI,GHI/I(EM peKomer,au,Mﬁ.

6.2 Mepbl no 3awuTe oKpyxarowen cpeabl
He nonyckaTtb nonagaHna B BOAOTOKU, KaHanNM3auuko, noasarbl 1 3aMKHYTbI€ MPOCTPaHCTBA.
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6.3 MeToabl U cpeacTBa foKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl 1 cpeacTBa
nokanusauuu
M OYNCTKM

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Mpn HeGonbLUMX pasnMBax UCNonb3ynTe nepyaTkn. [nsa cbopa BewecTsa
ncnonb3ynte GyMmaxHble NnonoTeHua. He cnueaTb NnponuTbie BeLecTBa B

KaHanusauuio.

6.4 CcbInku Ha apyrue pasgenbl
Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONst BO3AENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOM 3awWwmTbl», 1 pa3gen 13, «Ycnosus

yaaneHust B oTxodbl».

Pasgen 7. NpaBuna o6paweHus n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU NPU o6paLLeHnn C NPOAYKTOM

Ocoboe obpalleHune He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpumpka n3berante
KOHTaKTa C pasnvBLUMMUCS peakTUBaMu.

O6paweHue

7.2 YcnoBusa 6e3onacHOro xpaHeHus n yyeTt hakTopoB HECOBMECTUMOCTHU

MecTo xpaHeHus

XpaHWTb COrnacHo ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHWUTb BOAM OT HECOBMECTMMbIX
MaTtepuanoB. XpaHUTb Nof 3amMKoM. XpaHUTb B MIIOTHO 3aKPbITOM
KOHTEHepe/ynakoBKe B NMPOXJ1agHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE.

7.3 Oco6ble cnocobbl NPUMEeHeHUsA

Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CMOCOObI MPUMEHEHUSI».

Paspgen 8. Mepbl KOHTpONsA BO3AENCTBUA U CpeacTBa MHAUBUAYaNbHOW 3alUThbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpepensHO AoNyCTUMbIE KOHLIEHTpPauun/peKoMmeHgaumum

Pe3ynbTart

ACGIH

NIOSH

OSHA

TWA

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

2 mr/m3 TWA

(1310-73-2)

l'mapokens HaTpus  [MakcumarnbHble

gonyctumble 2 mr/m3 makc. JonycrT. ypoB. 2 mr/m3 makc. 4onycT. ypoB. He yctaHoBneHo
YPOBHM
lNyaHnguHTnoumaHat TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTPONSA BO3AeUCTBUA

Cnepyet obecnevntb XOpoLUyo 06LLYI0 BEHTURALMIO. VIHTEHCMBHOCTbL BEHTUNALUK
[OIDKHA COOTBETCTBOBATL YCNOBUSIM XpPaHEHMA/UCNONb30BaHUA. Ecrniv BO3MOXHO,
NUCNonb3ynTe N3onMpoBaHHoe paboune NpoCTPaHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO
BEHTUNALMIO N NPOYME NHXKEHEPHO-TEXHUYECKME CpeacTBa ANS CAEpKUBaHUSA
KOHLIeHTpauuu BeLlecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxe MOK. Ecnu MNOK He
yCTaHOBIEHbI, NOAAePXKNBaNTe NpneMnemMble KOHLEHTpaLumn BeLecTBa B BO3ayXe.

MH)KeHepHO-TeXHVI‘-IeCKMe

MepOﬂpMﬂTMﬂ/CPEACTBa
KOHTpONA
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MHomBuayanbHble cpeacTBa 3almThbl

3awmTa opraHoB AbIXaHUsl OxupaeTcs, YTO cpeacTBa 3allMTbl OPraHoOB AblXaHWst He NoTpedytoTcs, ecnu
MaTepuan Ucnonb3yeTcsi B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cCOBogeHeM pekoMeHaauni.
B npoTtuBHOM criyyae cobnogante pekoMeHgaunm no NCnosib30BaHmIo
pecnupatopoB Ynpasnenusa oxpaxbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHblie B
nokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnun EBponenckoro ctangapta EN 149. Mpu
npesbiweHun MOK nnm obHapy>xeHn Npu3HakoB NOPaKeHUs UCNONb3yNTe
pecnvpaTtopbl, 0406peHHbIE HaunoHanbHbIM MHCTUTYTOM MO 6€30NacHOCTY 1
rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpaeneHnem no 6e30nacHOCTM 1M OXpaHe Tpyaa B
pobbiBatowen npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA unun EBponernickum ctaHgaptom EN

149.
3awuTa rnas/nuua Hocute o4kn XuMmn4eckon 3aliuThbi.
3almTa KoXHbIX VMcnonb3yiTe 3amTHYIO oaexay.

nokpoBoB/Tena
3awuTa okpyxawwemn cpeabl  CobnoganiTte obwme npasuna paboTbl Ha 0ObEKTE U yAaneH s OTXOO0B.

CokpalueHus

ACGIH = AmepukaHckas KoHepeHUMs NpaBUTENbCTBEHHbIX CNELMAnnCToB No rurieHe Tpyaa B npombiwneHHocTy (American Conference of Governmental and
Industrial Hygiene).

NIOSH = HauunoHanbHbI MHCTUTYT No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa, CLUA (National Institute of Occupational Safety and Health).

OSHA = YnpasneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).

TWA = CpefHeB3BeLLeHHas BO BpeMEHMN KOHLEHTPaLms, BblMUCAsieMas Ha OCHOBaHUM BO3AENCTBMSA B TedeHne 8 yacos B AeHb, 40 YacoB B Heaento.

| Pasgen 9. ®usnyeckne m xXummn4eckme CBOMCTBa

9.1 UHdpopmauusa o hnM3n4yecknx n XMMmM4eCKknx CBoncTBax
OnucaHue matepmana

"paHynbl NpeacTaBnsitoT cobou
TBEpAblE Gerble KOMMOHEHTHI,
HaxogsLMecs B kKapTpumKax;
peakTvBbl — Npo3payHble

duanyeckas opma TBeppoe BeLecTBO BHeluHuIn Bug/onnucaHue
KNOKOCTU, B OCHOBHOM
Oybepn3oBaHHble B BOAHbIX
pacteopax. KOMNOHeHTbI He nvetoT
3anaxa.

LiBet Benbi/npo3payHhii 3anax bes 3anaxa

MNopor oulyuleHnsa 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYHOT

O6wume cBoncTBa

T 100 °C (212 °F) Temnepatypa 0°C (32 °F)

ouKa KuneHus
Kngkve peaktuBbl nnasneHus/3amep3aHms YKvakue peaktusbl

[aHHble oTCyTCTBYIOT

TemnepaTtypa pasnoxeHusi [aHHble OTCYTCTBYIOT pH PeakTtuBbl B kapTpugxe: 8,1-12,5;
peakTnB gnsa npob: 6,7-7,1

YnenbHbIN Bec/oTHOCUTENbHas .

[aHHble oTcyTCTBYIOT PacTtBopumocTb B Boge PacTtBopumMbIn

NIOTHOCTb

BsaskocTb [aHHble oTcyTCTBYIOT B3pbiByaTble cBONCTBa [aHHbIe oTCYyTCTBYIOT

OKMCNUTENBbHbLIE CBONCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT

Jlety4yecTb

[asneHve napos [aHHble OTCYTCTBYHOT [1noTHOCTbL Napos [aHHbIe OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb MCNapeHus [aHHble OTCyTCTBYIOT
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BocnnameHsieMoCcTb

TemnepaTtypa BCMbILLKN

[aHHbIe oTcyTCTBYIOT

BKIB (BepxHuii npeaen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

HIMB (HwxHUIA npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHve

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocThb (B
TBEPAOM, ra3aoobpasHoMm

[aHHble oTcyTCTBYIOT

COCTOSIHWM)

B oTHOwWeHUM oKkpyxarLen cpeabl
KoadhdpuumeHT pacnpegenerus
oKkTaHon/Boga

[aHHble oTcyTCTBYIOT

9.2 [JononHutenbHasa nHcgpopmaums
[lononHuTenbHble U3NYECKNE N XMMUYECKME CBONCTBA HE OBHAPYXXEHbI.

| Pasgen 10. CtabunbHOCTbL U peakLMOHHAsA CMNOCOBHOCTb

10.1 PeakumMoHHasi cnocoOHOCTb
B HOPMarbHbIX YCNOBUAX NCMNOJIb30BAHNA ONacCHble peaKunn HEN3BECTHbI.

10.2 XumMmnyeckana ctabunbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BeposATHOCTb ONacCHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaumsi He NPONCXOLMT.

10.4 YcnoBus, KOTopbix cneayet nsderatb

HecoBmecTumble MaTepuarnsl. [pu cxuraHMm NIacTMaccoBOro kKapTpuaxa, coaepkallero peakTuBbl, MOryT
BbICBOOOXAATLCA TOKCUYECKME BELLECTBA.

10.5 HecoBmecTMble maTepuanbl
Kucnotsl, okncnntenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXeHus
Mpn cXMraHMM NIAcTMaccoBOro kKapTpuaka, CoaepKallero peakTuBbl, MOTYT BbICBOOOXAATbLCS TOKCUYECKME BELLECTBA.

Paspgen 11. Tokcukonornyeckas nHcgpopmaumsa

11.1 UHdhopmaumusa 0 TOKCUKONOrn4eckux nocneacrTBuaxX

KoMmnoHeHT

PaspgpaxeHue: rnasa-kponuk * 1% ¢ cunbHoe pasgpaxeHue; koxa-kponuk « 500 mr 24 yaca
* CUNbHOE pasdpaxeHue;

MyTareH: UMTOreHeTUYECKUIA aHanu3 ¢ HeyKasaHHbIN NyTb BBEOEHUS-XOMSIK * Nerkue
(comatmyeckue knetku) * 10 Mmonb/n

'mapokeuna HaTpus 1310-73-2

l'yaHngmHTuoumaHat 593-84-0 [OcTpasi TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPOLWNHHBIA-MbIWb LD50 * 593 mr/kr

OcTpas TOKCUYHOCTb: NpYeM BHyTpb/nepoparnsHo-nepenen (nabopatopHsiin) LD50 ¢

BES 10191-18-1 >316 mr/kr
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CsowctBa (CI'C) Knaccudmkaums

EU/CLP ¢ OcTpasi TOKCMMHOCTb — NepoparibHO — KaTeropust 4 — pacyeTHasi oueHka
ocTpon TokcmyHocTn ATEmix (nepopansHoe BeegeHune) 1000 mr/kr

CI'C OOH ¢ OcTpasi TOKCMYHOCTb — NepoparnbHO — KaTeropust 4 — pac4yeTHas
OcTpas TOKCUMYHOCTb oueHka ocTpon TokecudHocTn ATEmix (nepopanbHoe BBegeHne) 1000 mr/kr

OSHA HCS 2012 ¢ OcTtpasi TOKCMYHOCTb — NepoparnbHO — kaTeropus 4 —
pacyeTHas oueHka ocTpou TokcmdyHocTn ATEmix (nepopaneHoe BeegeHne) 1000
Mr/Kr

EU/CLP * PasgpaxeHue Koxu, kateropus 2
Pasbepnatowiee/pasapaxatolee sosgencresme Ha koxy | CFC OOH ¢ PasgpaxeHue Koxu, kateropust 2
OSHA HCS 2012 * PasgpaxeHne Koxu, kateropus 2
EU/CLP * PasgpaxeHue rnas, kateropums 2
Cepbes3Hoe noBpexaeHve/pasgpaxeHue rna3 CI'C OOH °* PaspgpaxeHue rnas, kateropus 2
OSHA HCS 2012 * PasgpaxeHue rnas, kateropums 2
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunumsaums Koxm CI'C OOH ° [1aHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP ° [laHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunusaumsa opraHoB AblxaHust CI'C OOH * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP ° [laHHble OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb nNpu acnupauum CI'C OOH ° [JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP ° [laHHble OTCYTCTBYIOT
KaHueporeHHoCTb CI'C OOH ° [JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT
MyTareHHOCTb Ansi 3apoAbILLEBbIX KIETOK CI'C OOH ° [1aHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH ° [1aHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH ° [JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP ° [laHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcnyeckoe AecTBME Ha penpoayKTUBHYIO
yHKLMIO

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Npu
opHokpaTHoM Bo3gencteumn (STOT-SE)

OpraHocneundunyeckas TOKCMYHOCTb Npu
MHorokpaTHoMm Bosgencteum (STOT-RE)

Bo3moXxHble nocneacTeua ans 3400poBbA

BabixaHue

OcTpble nocneacTeus MoxeT BbI3BaTb pasapaxeHue.
XpoHuueckue nocneacteusa  [laHHble OTCYTCTBYHOT

Koxa

OcTpble nocnencTeus Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.
XpoHu4yeckue nocneacTBua  [laHHble OTCYTCTBYHOT

Mas3sa

OcTpble nocnencTeus Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpakeHue rmas.

XpoHu4yeckue nocneactTeua  [laHHble OTCYTCTBYHOT
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MpornarbiBaHne
OcTpble nocnencTeus BpegHo npu npornatsiBaHWW.
XpoHuyeckue nocneactBua  [laHHble OTCYTCTBYIOT

CokpalueHus
LD = JleTanbHasa nosa

Paspnen 12. UHdopmaumsa o BO3AeNCTBMU Ha OKpYyXKaloLyro cpeny

12.1 TOKCUYHOCTb
LC50 (rynnm): 89,1 mr/n 3a 96 v

12.2 YCTONMYMBOCTb M CNOCOBHOCTL K Pa3fioXKeHUIo
,D,aHHbIe O MaTepunane OTCYyTCTBYIOT.

12.3 Cnoco6bHOCTb K GMoakkymynsuum
,D,aHHbIe O MaTepunane OTCYyTCTBYIOT.

12.4 NMoaBMXHOCTL B No4YBe

,D,aHHbIe O MaTepunane OTCYyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTraThbl OLLEHKM COOTBETCTBUA NPU3HAKaM «yCTOMYUBOro 6MOaKKyMynATUBHOIO
TOKCM4YEeCKOro BellecTBa» U «04eHb YCTOMYMBOIro 6MOaKKyMyNATUBHOIO BeLlecTBay

OueHka CoOOTBETCTBMS NMPU3HAKaM «yCTOMYMBOIO BUOAKKyMYMNSTUBHOIO TOKCMYECKOrO BELLLECTBA» U «OYEHb YCTONYUBOIO
G1oaKKyMynSITUBHOIO BELLECTBa» He NMpou3Boaunach.

12.6 [ipyrue HebGnaronpusaTHbIe NOCneAcTBUA
WcecnepoBaHusa He NpOBOANIUCE.

Pasgen 13. YcnoBusa yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeTtoabl nepepaboTkn oTX040B

OTxoAbl NpoAyKTa YnaneHue B 0TX0Abl Tapbl U/MNN COAEPKMMOTO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBMU C MECTHBLIMU, PErMoHanbHbIMMW, FOCYAapCTBEHHBIMU U/UNK
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.

OTxoAbl yNakoBKU YnaneHue B 0TX0Abl Tapbl U/MNN COAEPKMMOTO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBMU C MECTHBLIMU, PErMoHanbHbIMMW, FOCYAapCTBEHHBIMU U/UNK
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.

13.2 JlononHuTenbHaa nHopmaumsa

Buonoruyeckne obpasLpbl, yCTPOMCTBA A5t NepeHoca M UCMONb30BaHHbIE KapPTPUOXKM criedyeT cuMTaTb BO3MOXHbLIMU
nepeHocUYnkamm Bo3dyantenen NMHPEKLUNOHHBLIX 3a00neBaHnin, 1 OHM TPEBYIOT coONaAeHNs] CTaHAAPTHBIX Mep
NPesoCTOPOXHOCTU. [Na NpaBUbHOIO yaaneHus B 0TX04bl UCMONb30BaHHbIX KAPTPUIPKENA U HEUCMNONb30BAHHbIX
PEaKTUBOB BbIMONHSNTE NPUHATHIE B BalLEM YYPEXAEHUM NpaBuna 3autbl OKpyXawLen cpeabl. T MaTepuarnsl MoryT
MMETb CBOMCTBA XMMMWUYECKN OMaCHbIX OTXOA0B U TpeboBaTh BbINOMHEHUSI 0COObLIX HALUMOHAMNbHbLIX UMM PErMOHarbHbIX
npoueayp yaaneHuns B oTXo4bl. ECnu npuHATbIE B CTpaHe UMW PErMOHE NpaBusia He OAtoT SCHbIX YKa3aHWiA No
npaBubHOMY yaaneHuto B 0Txoabl, buonorndeckne obpasubl U UCMOMb30BaHHbIE KAPTPUOXKM cneayeT yaansaTb B OTXo4bl
¢ cobntogeHvnem npasun BO3 (BcemmpHol opraHusauum 3apaBooxXpaHeHUst) OTHOCUTENBbHO obpalleHns C MeAULUMHCKMMM
OTXO4aMW 1 UX yaaneHus.
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Paspgen 14. UHcpopmaumsa o TpaHCNoOpTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3ou4Hoe 14.3 Knaccbl 144 14.5 OnacHocTb
OOH HanmeHoBaHne OOH ONacHOCTH Npum Mpynna AN oOKpyXatroLien
TpPaHCNOpPTUPOBKe yNaKoBKM cpeabl

YKngkoctb KOppO3MOHHadA
DOT UN3266 LlenoYyHas HeopraHuyeckas, 8 1 HeT pnaHHbIX
H.y.K. (HaTpus rmapokcng)

YKngkoctb KOppO3MOHHadA
TDG UN3266 LienoYyHas HeopraHuyeckas, 8 1 HeT paHHbIX
H.y.K. (HaTpus rmapokcng)

YKngkoctb KOppO3MOHHadA
IMO/IMDG UN3266 LienoYyHas HeopraHuyeckas, 8 1 HeT pnaHHbIX
H.y.K. (HaTpus rmapokcua)
YKngkoctb KOppO3MOHHadA
IATA/ICAO UN3266 LlenoYyHas HeopraHuyeckas, 8 1 HeT pnaHHbIX
H.y.K. (HaTpusa rmagpokcma)

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nonb3oBaTenen
He ykasaHbl.

14.7 BecTtapHas TpaHcnopTupoBka B cootrBeTcTBUM C MNMpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n
Koaekcom IBC

[laHHbIE OTCYTCTBYIOT.

Pazgen 15. HopmaTtmnBHasa nHdopmauusa

15.1 MpaBoBbIe aKkTbl B cpepe 6e30nacHOCTU, 3aWUTbl 3A0POBbA U OKpYyXKaloLuen
cpenbl/ocobble NpaBoBbLIe aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMECcHU
Knacc onacHoctu (SARA) Ocrtpas

PeecTp
KomnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Oa Het Oa Het Oa
'mapokena HaTpus 1310-73-2 Oa Het Oa Het Oa
lN'yaHmgmHTounaHat 593-84-0 Oa Het Oa Het Oa
KaHapa
OxpaHa Tpyaa
KaHapa — MHcopmaumoHHasa cucteMa no onacHbIM MaTtepuanam Ha pa6ounx mectax (WHMIS) — Knaccudmkaums Bellects
*BES 10191-18-1  He uucnurtca
E (Bkntovas 0,04% BoaHbIN
pactsop, 0,08%, 0,4%
. 7 BOAHbIN pacTeop, 2%, 2,5%,
'mapokcua HaTpus 1310-73-2 4% BoQHbIN pacTBop, 5%,
10%, 16%, 20%, 40%, 50%
BOAHbIA pacTeop, 8,7 H.)
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutca
KaHaga — WHMIS - MNepeyeHb MHrpeaMeHToB, MH(OpMaLMs O KOTOPbIX NOANEXUT PacKpbITUIO
*BES 10191-18-1  He uncnurcs
*['mgpokcna HaTpus 1310-73-2 1%
*['yaHuguHtTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CtpaHuua 119 ns3 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Hama ecmynnerus e cuny: Okmabpe 2024 e. Xpert C. difficile
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Aeeycm 2021 a. Xpert C. difficile BT

OkpyxatoLiasa cpega
KaHapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnncok
NPUOPUTETHLIX BellecTB

*BES 10191-18-1 He uucnutcsa
*['mapokecua HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
*['yaHngmHTmoumaHat 593-84-0 He uncnutca
CLWA
OxpaHa Tpyaa
CLLA - YnpasneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneueHne 6e3onacHocTn
NpPou3BOACTBEHHOIO
npouecca — BbicokoonacHble XMMnyeckue BellecTBa
*BES 10191-18-1  He uncnurcs
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
*['yaHmguHtTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — OSHA — Oco60 KOHTponupyemble XuMU4eckue BelyecTea
*BES 10191-18-1 He uucnutcsa
*['mgpokcna HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutca

OkpyxatoLiasa cpega
CLUA - 3akoH o unctom Bosayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arps3HsiowMe Bo3gyx BelecTBa

*BES 10191-18-1 He uucnutca
*['mapokecung HaTpust 1310-73-2 He uncnutcsa
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — AKT 0 KOMNNEKCHOM pearupoBaHuu, KOMNEHcaLM U OTBETCTBEHHOCTHM 3a yLiep6
okpyxatollen cpene (CERCLA)/3akoH 06 ynyuyweHnn puHaHCMpPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuu nonHomounn (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTYETHbIE

Konu4yecTBa
*BES 10191-18-1  He uucnurcs

1000 dpyHTOB,
*['mapokecua HaTpus 1310-73-2 3akntountensHoe MK;

454 kr, 3akntoumTenbHoe MK
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - PaguoHyKknuabl 1 UX NOAOTYETHbIE KONUYecTBa
*BES 10191-18-1  He uncnurcs
*['mapokeng HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
*['yaHuamHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BblyalHO onacHble BewecTBa. 3aKOH O
nnaHMpoBaHUM AEUCTBUN NPU Ype3BblYalHbIX CUTYyaUUsaX U npaBe obwecTsa Ha
mHdopmauuio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KONUYecTBa
*BES 10191-18-1  He uncnurcs
*['mapokecng HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - Paspgen 302. Ype3BbiyanHO onacHble BewecTBa. [loporosbie
3annaHupoBaHHble konuyectBa (TPQ)
*BES 10191-18-1 He uucnutcsa
*['mapokcua HaTpust 1310-73-2 He uncnutca
*['yaHugmHTounaHaT 593-84-0 He uncnutca
CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 313. OnoBeLyeHue o BbiGpocax
*BES 10191-18-1  He uncnurcs
*['mapokecng HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
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CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 313. Cnucok ycTon4MBbIX 6M0aKKyMynATUBHbIX

TOKCUYEeCKUX BellecTB

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

He uncnutca
He uncnutca
He uncnutca

He uncnutca
He uncnutca
He uncnutca

He uucnutcsa
He uucnutcsa
He uucnutcsa

He uncnutca
He uncnutca
He uncnutca

He uncnutca
He uncnutca
He uncnutca

He uucnutca
He uucnutca
He uucnutca

He uncnutca
He uncnutca

*BES 10191-18-1
*['mapokcug HaTpus 1310-73-2
*['yaHugmHTounaHaT 593-84-0

CLWUA - KanudopHus

Okpyxarowias cpeaa
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — Cnucok kaHUeporeHoB
*BES 10191-18-1
*['mapokcug HaTpus 1310-73-2
*['yaHugmHTounaHaT 593-84-0
CLUA - KanudopHus — NMpegnoxeHne 65 — IM6pndeToOTOKCUIHOCTb
*BES 10191-18-1
*['mapokeng HaTpus 1310-73-2
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0
CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHue 65 — NpeaensHo gonyctumble ao3bi (MADL)
*BES 10191-18-1
*['mapokecuna HaTpus 1310-73-2
*['yaHngmHTmoumaHat 593-84-0
CLUA - KanudopHus — NpeanoxeHne 65 — KoHueHTpauuu BelwecTs, He Hecylme 3Haummoro pucka (NSRL)
*BES 10191-18-1
*['mapokcug HaTpus 1310-73-2
*['yaHugmHTounaHaT 593-84-0
CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — PenpoaykTMBHaA TOKCMYHOCTb — BnusiHne Ha XXeHCKU opraHusm
*BES 10191-18-1
*['mapokecung HaTpust 1310-73-2
*['yaHugmHTounaHat 593-84-0
CLUA - KanudopHus — lNpepnoxeHue 65 — PenpoaykTtMBHasA TOKCMYHOCTb — BnusiHne Ha My>CKOW opraHu3m
*BES 10191-18-1
*['mapokcug HaTpus 1310-73-2
*['yaHngmHTmoumaHat 593-84-0

15.2 OueHKa xMmMunyeckom 6esonacHocTu
OueHka xumMumyeckon 6e3onacHoOCTM He NpoBoAMIaCh.
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| Pazpgen 16. lononHutenbHasa nHgopmaums

CootBeTcTBYHOLWME Ppa3bl
(koA 1 TekcT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEHHOCTU/
orpaHun4yeHue
OTBeTCTBEHHOCTU

CokpalueHus
NDA = [JaHHble OTCYyTCTBYIOT

CtpaHuua 122 ns3 231

H302 — BpegHo npu npornaTbiBaHUK

H315 — BbI3biBaeT pasgpaxeHue Koxu

H314 — BbI3biBaeT cepbe3Hble OXOru KOXu 1 noBpexaeHue rnas
H319 — BbI3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rnas.

MpeacTaBneHHble Bbille CBeAEHUs OCHOBaHbI Ha JOCTYMHbIX HAM AaHHbIX U cYMTaloTCs
BepHbIMU. B cBA3K ¢ TeM, YTO npeacTaBneHHas MHopMaLmsa MOXET ObiTb
MCronb3oBaHa B HE3ABUCALLMX OT HAC U HEU3BECTHbLIX HaM YCMOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCNEACTBUS €€ UCMOSbL30BaHWs, a BCe nuua, nony4vatoLme aty
MHMOPMAaLINIO, OOMKHbI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATL PELLEHMSI OTHOCUTENBHO
rnocrneacTBUii NPUMEHeHNs!, CBOMCTB, CPeACTB 3alluMThl U cnocoboB yaaneHust B oTxoapbl
B COOTBETCTBMW C KOHKPETHbLIMW YCNOBUSIMU NpUMeHeHus. Mbl He 3asiBNnsiem, He aem
KaKux-nnGo rapaHTuiA U NOPYYUTENLCTB, SBHbLIX UMK NogpasyMeBaemblX (BKMtovas
rapaHTUM NPUrogHOCTM UMM TOBAPHOW NPUroAHOCTU AN KOHKPETHOW Lienu), B
OTHOLLEHMUM MaTepuasnoB 1 TOMHOCTU MHpOPMALMK, NOSYYEHHBIX NPU UX
NCMNonb30BaHWM Pe3yrbTaToB, @ TakKe ONAaCHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMOMb30BaHNEM
AaHHoro maTtepuana. Mpu obpalleHnn ¢ maTepmanom 1 ero UCMNonbL30BaHUK crieqyeT
NposiIBNATb OCTOPOXHOCTbL. [peacTaBneHHas Bbille MHpopMaLUa nepeagaHa
00OpPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTU. Mbl NpefocTaBnsieM BCHO
MHopMaLMIo, KacatoLLyrocs npearnonaraemoro Ucrnosb3oBaHns matepuana, no
COCTOSIHWIO Ha MOMEHT nyGnukauum. OgHako B criydae HexenaTernbHbIX MOCneacTBUN,
CBSI3aHHbIX C AaHHLIM NPOAYKTOM, HACcTOsLWMIA nacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana He
ABMSAETCSA M HE MOXET SIBNSATLCA 3aMEHOIN KOHCYIbTaLun C COOTBETCTBYHOLLIMM
cneumanmcTomM.
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
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Po3pin 1: 3aranbHi BiBOMOCTi Npo pe4oBUHYy/CyMill Ta KOMNaHikO/BUPOOHMKaA

1.1 laeHTncpikaTtop npoaykry

Has3Ba npoaykrty Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT
Koa npoaykty GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10
1.2 PekomeHOoOBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNOCOOU BUKOPUCTAHHS pe4OBMHU abo cyMilli
PekomeHaoBaHi cnocobu [1ns BUKOPUCTaHHSA B TabopaTopHMX YMOBaXx
BMKOPUCTaHHA

1.3 IHcdhopmauis npo opraHisauiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neKn NPoAyKTy

Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Cnonyuveni lWTatn

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHuin) 1 (888) 838-3222 - CLUA, gpopatkosui 2
TenedoH (3aranbHuin) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamm CLUA

MocTayanbHUK Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuia

www.cepheidinternational.com

€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHuin) 33 563 825 319 - €C

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanisa

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Howmep TenecdoHy Ans Haa3BMYaNHUX CUTYaLiN

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogoboBuii TenegoH eKCTPEHOro BUKITUKY

BupobHuk 1 (352) 323-3500 - 3a mexamu CLUA

Ctop 123 3 231
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| Po3pin 2: BuaHayeHHs HeGe3neku

€C/EEC
BianoBigHo po: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBKkamMmu, BHECEHUMU
noctaHoBot 453/2010]

2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

PernameHT CLP Llen nacnopt 3 6e3neku NpoayKTy QiNCHWIA NuLe A5 rOTOBOI CyMilli, sika
BMKOPUCTOBYETbLCS B NabopaTtopHUX ymoBax. Y cknagi NpoayKTy MiCTATbLCSA rpaHynu
Ta peakTVBU B KapTpuaKi adbo B OKpeMUX KOHTENHepax. BUHATKM WoO0 po3kputTs
iHcbopmaLii oo Aesknx KOMMNOHEeHTIB BignosigatoTe Bumoram Ctatti 1(5)(d) PernameHTty
CLP i posginy 29 Kogekcy cdenepanbHux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
["ocTpa TOKCMYHICTb, nepoparnbHo 4 - H302
MogpasHeHHs wkipun 2 - H315
MogpasHeHHs oven 2 - H319

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA

PernameHT CLP
«3ACTEPEXEHHSA»

D

MoBigomneHHs npo H302 - LWkianueo B pasi KOBTaHHS.
Heb6e3neky H315 - Buknukae nogpasHeHHs LKipu
H319 - Buknukae ceprosHe nogpasHEHHSA 04en
3axoau G6esneku
Mpodinaktnka P264 - [Micna BUKOPUCTaHHA peTeribHO BUMUTU.
P270 - He ictTn, He nuTK Ta He NanuUTU NPy BUKOPUCTAHHI LIbOro NpoayKTy.
P273 - YHuKatn NOoTpannsaHHA y HaBKOSTMLLHE CcepeaoBuLE.
P280 - KopuctyBaTtucsa 3axmcHMMN pykaBu4kamu, 3aXMCHUM oadarom, 3acobamm 3axucty
o4en i obnuyus.
PearyBaHHa P302+P352 -Y PASI NMOTPAMIAHHA HA LWKIPY: NpoMnUTK BEMUKOKO KiNbKICTIO

BOAM 3 MUIIOM.
P362 - 3HaTn 3abpyaHEeHUN ogdar Ta BUNpaTu KOro nepes NnoBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM.
P321 - MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHs, gve. [logaTkoBy iHhbopMaLito Npo nepLuy
gornomory.
P332+P313 - Y pasi nogpasHeHHs LLKipW: 3BEPHYTUCH 3a MEONYHOI KOHCYMbTaLieo abo
no Aonomory.
P305+P351+P338 - Y PA3I MOTPAIJIAHHA B O4I: 06epexHO NpoMUTH BOAOK NPOTSAroM
KiNTbKOX XBUMNWH. SHATU KOHTAKTHI MiH3W, AKWO By HAMK KOpUCTYyETEeCH Ta SKLLO Lie nerko
3pobuTn. NMPOLOBXKUTU MPOMUBAHHS.
P337+P313 - Akwo nogpasHeHHs o4elr He NPOXoauTb: 3BEPHYTUCS 33 MEOUYHOIO
KOHCyrnbTaLi€eo abo no gonomory.
P301+P312 - [l B PA3I KOBTAHHS: Y pasi noraHoro camonouyTTsi HeraHo 3BepHyTUCS
B TOKCUKONOTTYHUW LUEHTP abo go nikapsi-gpaxiBus 4ym TepanesTa.
P330 - lNpononockaTtu poT.

36epiraHHa 1 P501 - YTunisauito Tapu Ta (abo) BMICTy NOTpiGHO BMKOHYBaTK BiANOBIAHO OO MICLIEBUX,

yTunisadia  perioHanbHUX, AepXKaBHUX i (ab0) MiXKHApPOAHMX HOPM.
DopnatkoBa iHcpopmauisa 0,5-1,5 BigcoTka LbOro NPOAYKTY CKNaaaeTbCA 3 iHrpeaieHTa HeBIQOMOIT TOKCUYHOCTI.
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2.3 IHwi cpbakTopn HeGe3neku

PernameHT CLP 3rigHo 3 MNMocTaHosoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian BBaXxkaeTbCs
Hebes3nevyHnm.

Mmob6anbHo y3rogxeHa B pamkax OOH cuctema knacudikauii He6e3neku i MapKyBaHHS
xiMmivyHoi npoaykuii (FKYC OOH)

BignoBigHo fo: Nob6anbHo y3roaxeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudikadii He6e3neku i MapKyBaHHSA XiMi4HOT
npoaykuii (F'YC)

2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

ryc OoH [locTpa TOKCUMYHICTb, NepopanbHo 4
MoapasHeHHs wkipn 2
MoapasHeHHs oven 2

2.2 EnemeHTM MapKyBaHHSA

ryc ooH
«3ACTEPEXEHHA»

D

MoigomneHHs npo LUkianueo B pasi KOBTaHHA
Hebe3neky Buknukae nogpasHeHHs LKipy
Buknukae cepiosHe nogpasHeHHs oven
3axoau 6e3neku
MpodinakTuka [licns BUKOPUCTaHHSA peTensHO BUMUTH.
He icTn, He NuTK Ta He NanUTN NPU BUKOPUCTaHHI LIbOro NPOAYKTY.
YHuKaT noTpannsaHHS y HaBKOMULLHE cepeioBULLE.
KopucTtyBaTmncsa 3axMcHUMU pykaBUYKaMu, 3aXMCHUM OLAroM, 3acobamu 3axmucty
o4yen i obnuyys.
PearyBaHHa Y PASINOTPANNAHHA HA WKIPY: NpomMuTy BENMKOIO KiNbKICTIO BOAU 3 MUMOM.

3HATW 3abpyaHEHWI oadr | BUnpaTu oro nepes noBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.
MoTpiBHe cneuianbHe nikyBaHHA. [MB. JoAaTKoOBY iHGOPMALLio NPO NepLLy AOMOMOrY.
Y pasi nogpasHeHHs LUKipK: 3BePHYTUCS 3a MeANYHO0 KOHCYNbTaLieto abo no
gonomory.
Y PA3I MOTPAIMJTAHHA B O4I: o6epexxHo MpoMUTI BOSOK MPOTSArOM KinbKox
XBUIMUWH. SHATU KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO BM HUMW KOPUCTYETECH Ta SKLLO Lie Nerko
3po6uTK. MPOaOBXKNUTY NPOMUBAHHS.
AKLLo NnoapasHEeHHs 0Yen He MPOXOAUTbL: 3BEPHYTUCH 3a MEANYHOIO KOHCYNbTaLE
abo no gonomory.
Al B PA3I KOBTAHHS: Y pasi noraHoro camonouyTTsi HeraiHo 3BepHyTUCS B
TOKCUKONOTYHUW LIEHTP a6o ao nikapsi-chaxisLs 41 TepanesTa.
lMpononockaTn poT.

36epiraHHsa 1 yTunisauwia YTtunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NnoTpiGHO BMKOHYBAaTKM BiAMNOBIAHO A0 MiCLIEBUX,
perioHanbHWX, AepXaBHuX i (a6o) MbKHapoO4HUX HOPM.

HopaTtkoBa iHbopmauia 0,5-1,5 BigcoTka LUbOro NPoayKTy CKNagaeTbCs 3 iHrpeieHTa HeBiAOMOIT TOKCUYHOCTI.
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2.3 IHwi dpakTopn HeGe3nekun

ryc OOH BignosigHo go MobGanbHo y3rogkeHoi cuctemMm knacudgikauii Hebeaneku i
MapKyBaHHS XimidHOT npoaykuii (MYC) gaHun NpoayKT BBaXXaeTbCsA HeOe3neuHnMm.
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CnonyueHi LTaTtu (CLUA)
BignosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacwudikauisa pe4yoBuHu abo cymiui

OSHA HCS 2012 [locTpa TOKCUYHICTb, NepoparnbHo 4
MoapasHeHHs Lwkipu 2
MogpasHeHHs o4ven 2

2.2 EnemeHTM MapKyBaHHS

OSHA HCS 2012
«3ACTEPEXEHHA»

D

MoBigomneHHs npo LUkianueo B pasi KOBTaHHA
Hebe3neky Buknukae nogpasHeHHS LWKipu
Buknukae cepinosHe nogpasHeHHs1 o4en
3axoau G6esneku
Mpodinaktuka [licns BUKOpUCTaHHSA peTenbHO BUMUTH.
He icTn, He NuTK Ta He NanuUTN NPU BUKOPUCTaHHI LIbOro NPOAYKTY.
KopucTtyBaTtuncs 3axmCHUMU pyKkaBUYKaMu, 3aXMCHUM OLAroM, 3acobamu 3axXmcTy
oyen i 0bnmyus.
PearyBaHHa Y PAS3I NMOTPAIMIAHHA HA WKIPY: NpoM1TX BENMUKOO KiNbKICTIO BOAU 3 MUITOM.
3HaTU 3abpyaHEeHUN oadr i BunpaTun Moro nepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [uB. goaaTkoBy iHopMaLLito NPO nepLuy
gonomory.
Y pasi noapasHeHHs LWKipu: 3BepHYTUCS 32 MEANYHOIO KOHCYMbTaLlieto abo no
goriomory.
Y PA3I NOTPAMIIAHHA B O4l: o6epexHO NpoMUTM BOAOK MPOTATOM KiflbKOX
XBUMUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLLO BU HUMW KOPUCTYETECA Ta SKLLO Lie Nerko
3pobutn. MpoaoBXMUTM NPOMUBAHHS.
Akuio nogpasHeHHs ovelrt He NPOXOAMUTb: 3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOK KOHCYMbTaLieo
abo no gonomory.
OIT B PA3I KOBTAHHSA: Y pasi noraHoro camonouyTTsi HeranHo 3BepHyTUCA
B TOKCMKONOIYHWUW LIEHTP a6o ao nikaps-axisus um TepanesTa.
MpononockaTu porT.
36epiraHHsa 1 yTunisauia YTtunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy nOoTpiGHO BUKOHYBAaTM BiANOBIAHO 4O MiCLEBUX,
perioHanbHWX, AepXaBHuX i (abo) MiXKHapo4HMX HOPM.
HDonatkoBa iHbopmauia 0,5-1,5 BigcoTka LbOro NPoAyKTY CKMagaeTbCs 3 iHrpedieHTa HeBIAOMOI TOKCUYHOCTI.

2.3 IHwi cpbakTopn HeGe3neku

OSHA HCS 2012 BignosigHo go aepxasHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtangapTt
iHdbOpMyBaHHSA Npo Hebe3neyHi pedoBUHN), Lier NPOAYKT BBaXAETbLCA HEGE3NEUYHNM.
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KaHapa

BignosigHo oo: WHMIS

2.1 Knacwudikauisa pe4yoBuHu abo cymiui
WHMIS inka pevosuHa - E

2.2 EnemeHTM MapKyBaHHS

WHMIS

inka peyosuHa - E

2.3 IHwi dpakTopn HeGe3nekun

WHMIS Y KaHapgi sragaHui BuLLE NPOAYKT BBAXAETLCA HEGE3MEYHNM B paMKax
IHdbopMaLinHOi cnctemmn HebesnedyHnx maTepianiB Ha pobovomy micui (WHMIS).

2.4 [lopatkoBa iHdpopmauisn

Bci iHWIi peakTuBwW, rpaHynu Ta iHLWI CKNagoBi NpeacTaBreHi B CyMillli B KOHLEHTpauisx MmeHwwe 1% abo He BBaXaloTbCs
Hebe3neyHnmu 3rigHo 3i CtaHgapTtamu-sumoramu CLUA oo cnosiweHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200),
anpektuamu €C Wwoao knacudgikaii Ta MapKyBaHHS pevoBUH i cymillen i [nobanbHOi y3romaxeHoi cuctemu knacudikadii
Hebesnekn Ta MapKyBaHHS pedvoBuH abo cymiwen ([YC).

Po3gin 3: Cknaa/lHhopmaudisi npo KOMNOHEHTHU

3.1 PeyoBUHMU
Martepian He BignoBigae KpUTepPisiM peyvoBUHM.

3.2 Cywmiwi
XimiyHe . o Knacudikauis BignoBigHo no .
HaiiMeHyBaHHs laeHTndikatopmn %o LD50/LC50 Hopm/OnpekTveu KomeHTapi
'YC OOH: NocTpa TOKCHMYHICTE 4 (nepoparbHo);
. aq. 20% -30% [Ous. MoppasHeHHs wkipn 3; Noapa3HeHHs oven 2B;
lNyaHignHTrouiaHat 2&25’:32%%%121 bnakoH; po3ain €C CLP: NocTpa TokCnyHicTb 4, H302; H:r:f
' 7% B cymiLi 11.1 OSHA HCS 2012: l'ocTpa TOKCU4HICTb 4 a
(nepopanbHo); Nogpa3HeHHs oven 2B
'YC OOH: NogpasHeHHs wkipy 1B;
. MowkogkeHHs ovent 1
) . CAS: 1310_'73'2 o1 0,5% 0O ‘uMB.' €C CLP: JoaaTok VI, Tabnuus 3.1: Hemae
lgpokeng Hatpito | Homep EC: 215-185-5 1 59 po3ain Po3'i ion 1A, H314
Ingekc EU: 011-002-00-6 o7 11.1 O o b , parnx
OSHA HCS 2012: Po3'igaHHs wkipu 1B;
MowkogpKkeHHs ovyen 1
[wus.. FYC OOH: He knacudikyeTbcs
. _1Q_ 0,
BES cE:ﬁlsE(;g121133126155 ot ﬂ%ﬁ; RO po3ain €C CLP: He knacudikyetbcs ng:f
) o7 11.1 OSHA HCS 2012: He knacudikyetbcs A

[uB. po3ain 16 3 NOBHMM TEKCTOM BKa3iBOK LLOA0 HeGe3neku.
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Po3ain 4: 3axoau nepLioi Mean4YHOI AOMOMOrun

4.1 Onuc 3axopaiB nepLioi MeanyHoI AoNoOMoru

BaouxaHHA Meplwa meguyHa gonomMora He nepeadadacTbes, KO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B
3BUYaMHMX YMOBaXx Ta Y BigNoBIgHOCTI 40 pekoMeHaaLin. BuHecTtu noTepninoro Ha
cBike nosiTps. Npu yTpyaHEHOMY AMXaHHI AaTh KUCeHb. [py BOUXaHHI pe4YoBUHU He
3aCTOCOBYBATM LUTYYHE AMXAHHSA POT-B-pOT. BMKOHATU LUTy4HE OMXaHHSA 3a
[0MOMOTOH KULLIEHBKOBOI Macky 3 KrnanaHoM OHOCTOPOHHBLOI Aii abo iHworo
BiAMOBIQHOIO MeAMYHOro NPUCTPOLO. Mpy 3ynuHLI AnxaHHSA 3abe3nednTy WTyYHe
OVXaHHS.

LWkipa Mepwa meguyHa gornomora He nepeabavaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX YMOBax Ta Y BignoBigHOCTI A0 pekomeHaauin. MNpu He3HayHoMy
KOHTAaKTI 3i LUKIpOK YHUKaNTe NOWMPEHHA MaTepiany Ha HEMOLKOMXKEHI AinsHKu. Y
pasi KOHTaKTy PeYOBUHM 3i LLKIPOK HErANHO NPOMUTU ypPaXXeHY AiNSAHKY NPOTOYHO
BOZO0 MPOTArOM He MeHLLE Hixk 20 XBUNMH. 3HATU Ta i3ontoBaTy 3abpyaHEHWIA Oasr.

Oui Mepla MmegnyHa gonomMora He nepeadadaeTbes, SKLLO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaMHMX yMOBaXx Ta Yy BiAnoBigHOCTI A0 pekoMeHaalin. Y pasi noTpannsaHHs
PEYOBUHU HEraMHO NPOMMUTU OYi MPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM He MeHLUe Hix 20
XBUWITWH. AKLLO NOAPa3HEHHS OYEN HE MPOXOAUTL: 3BEPHYTUCS 3a MEONYHO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.

MpokoBTyBaHHs Mepwa meguyHa gornomora He nepeabavaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX YMOBaXx Ta Y BignoBigHOCTiI A0 pekomMeHaauin. [pu KoBTaHHiI
NpOononockaTn poT BOAOH (TiNMbKM SKLLO MoANHA 3HaXxoamMTbesi B cBigoMocTi). HE
BUKNMKaTK 6NOBOTY. He 3acTOCOBYBaTH LUTYYHE ONXAHHS POT-B-POT MPU KOBTaHHI
pedoBuHW. [Mpn KOBTaHHI MaTepiany HeranHo 3BepHyTUCA A0 Nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta HACNiAKKU, FOCTPI Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOIO
Owus. Po3gin 11 - TokcmkonoriyHa iHdopmauisi.

4.3 Tpu3Haknm HeoOXiAHOI HEBiIAKNAAHOI MeANYHOI AOMOMOrU Ta cneuianbHOro fliKkyBaHHSA

MpumiTkn ana nikapsa Bci meToam nikyBaHHA MNOBUHHI FPYHTYBaATMUCA Ha O3HaKax Ta CMMNTOMax TPUBOTH,
LLIO crocTepiratoTbes y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaTu MOXIMBICTb O4HOYACHOIO
HaZMipHOro BNAMBY Ha NauieHTa N iHWKX Ppe4YOBMH, OKPiM AaHOro NPOaYKTY.

Pozgin 5: 3axogm npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobwu raciHHsA noxexi

MpuaaTHi 3acobu raciHHsA BEJNWKI MOXXEXKI: Cyxui ximiyHMIA BOrHeracHui 3acio, syrnekvenui ras (C0O2),
noXxexi CMMPTOCTIVKI NiIHOYTBOPIOBaYi abo BOAAHWUIA TyMaH.
HEBEJIUKI NOXEXI: Cyxuin xiMiyHui BorHeracHum 3acib, syrnekmcnui ras (CO2)
abo BOOSHWI TyMaH.
HenpupaTtHi 3acobu raciHHA [aHi BigcyTHI
noXxexi

5.2 Ocob6nuBi acnekTu HeGe3nekn, WO BUHUKAKOTL Bif pe4OBUMHM abo cyMiLuli

He3BunyanHa BorHeHeb6e3neka [lnacTMacoBuiA KApPTPUAXK MICTUTbL peakTUBW, 34aTHI BUAINATN TOKCUYHI BUNAPK:
Ta BUbyxoHebe3neka oKcuawm BYIIeuto, OKCuam Cipkv, oKeuam a3ory.

Ctop 129 3 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert C. difficile/Epi
Lama HabpaHHs YuHHOoCcmi: XKoBmeHb, 2024 p. Xpert C. difficile
BawmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: CeprieHb 2021 p. Xpert C. difficile BT
Heb6e3neuHi npoaykTn HaHi BigcyTHi
ropiHHA

5.3 lMopaan ansa NnoXxexHuUKiB

3axuncHUM oadar NOXEXHUKIB AJ18 raciHHA Noxex B OyaiBnsax 3abesneuye odbmexennn 3axuct TINTbKN B ymoBax noxexi;
BiH HE € e(peKTMBHMM 3aCOBOM 3axMCTy NPU PO3NUBax 3 MOXITMBMM Ge3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 Pe4OBUHAMM.

Hocutn oasr gnst XiMiyHOro 3axucTy, creuianbHO PEKOMEHOOBaHUI BUPOOHMKOM. BiH Moxe ByTn manoedekTBHMiA abo
HeedEeKTUBHWNIA B SKOCTI TENMOBOIo 3axXmUCTY.

BukopurcTOBYyBaT! aBTOHOMHI AMXarnbHi anapaTu, Lo NpauioloTb B pexXuMi no3mtueHoro tucky (SCBA).

HEBEJTKI NMOXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPW i3 30HM MOXEXI, SKLLO MOXeTe 3po0uTH Lie 6e3 pusnky.

| Po3pin 6: 3axoau wopao HacnigkiB BUNagKkoBoro BUKMAY marepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobucTol 6e3nekn, 3acodbm 3axmcTy Ta Ail npu
HaA3BUYaWHIN cuTyauii
3axoau wopno 3abesnevyeHHsa Y pasi po3bUTTA KapTpuaxKa akTyarnbHi 3a3HayeHi 3axoam Wwoao 3abesneyeHHst
ocobucToi 6e3neku ocobuctoi 6esnekn. BukopuctoBynTe BigNOBIgHUIA 3axucHUn oadar. He xoaite no
po3nutomy Matepiany. He TopkanTecsa noLWKOMXKEHUX KOHTeNnHepiB abo po3nuToro
MaTepiany, KO HeMae BignoBiAHOIo 3axncHoro oadary. MNpoBiTpiTb 3aKkpuTi

NPUMILLEEHHS.
Lii npu Hag3BMYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoaun Npu Haa3BMYamHUX cuTyauisx He ByayTb NOTPiOHI, SKLWO
cuTtyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETHCH B 3BUYANHNX YMOBaX i 3 AOTPUMAHHAM peKkoMeHOauin.

6.2 3axoau wopao 3abesnevyeHHA 6Ge3neKn HaBKONMULLHBLOIO cepenoBuLLa
He ponyckatu BUKMaaHHs y BOOOCTOKK, KaHani3adito, nigsanu i 3aMKHyTUIN NpocCTip.
6.3 MeTtoam i 3acobm nokanisauii i O4MLLEHHSA
3acobu nokanisauii Mpn HEBENUKMX pO3NMBax BUKOPUCTOBYMTE pykaBuyku. [1na 36opy pevyoBuHm
i ounLeHHA BVKOPUCTOBYINTE Naneposi pyLUHVKU. He 3nnBaTu NponuTi pevyoBrnHY B KaHani3awito.
6.4 lNocunaHHA Ha iHWIi po3aginu
Ov.. Po3gin 8, «3axoamn KOHTpOMo BAAMBY Ta 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axuctyy, i posain 13, «YMoBwu ytunisauii».

Po3ain 7: NpaBuna noBoa)XeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoAn Npyu NOBOAXKEHHI 3 NPOAYKTOM
MoBoaXXeHHA He noTtpebye ocobnueoro noBoaXeHHs. Y pasi po3butta kapTpuaxa yHukanTe
KOHTaKTy 3 pO3fMTUMWN pPeaKTMBaMMW.
7.2 YmoBu 6e3ne4yHoOro 36epiraHHs, BpaxoByro4um BCi hakTopu HECYMICHOCTi

36epiraHHa 36epiratn BiaNoBiAHO 40 BKA3iBOK Ha ynakoBui. TpumaTu noaani Big HECYMICHUX
mMaTepianis. 36epiratu nig 3amkom. 36epirati B LLINbLHO 3aKPUTOMY KOHTENHepI/
ynakoBLji B NPOX0NoAHOMY, Jo6pe NpoBiTPIOBAHOMY MiCLLi.

7.3 Ocobnusi cnocobu 3acTocyBaHHA
Ovs. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acToCyBaHHS.
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Po3gpin 8: 3axoau KOHTponio BNAUBY Ta 3acobu iHAMBIAyanbLHOro 3axmcty

8.1 MapameTpu KOHTpPONHIO

FpaHn4YHO AoNyCTUMI KOHLeHTpauii/pekoMmeHaauii
Pe3ynbTtat ACGIH NIOSH OSHA
TWA He BcTaHoBneHo He BcTaHoBneHo 2 mr/m® TWA
lppokena HaTpilo  [MakcumarnbHo
(1310-73-2) JonycTuMi 2 Mr/M® MaKc.JonycT.piBeHb 2 Mr/mM® MaKc.JonycT. piBeHb He BCTaHOBREHO
piBHi
lN'yaHignHTMouiaHat TWA He BcTaHOBREHO He BcTaHoBneHO He BcTaHoBneHO

8.2 3axoau KOHTpOso BNAUBY

IH)KeHepHO-TexXHiYHi HeobxigHo 3abe3neuntn [obpy 3aranbHy BEHTUNAUI. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT

3axogun/zacobu KOHTpoOn NOBWHHA BignoBigaTn ymoBam. AKLLO MOXMIMBO, BUKOPUCTOBYNTE i30NbOBaHUI
poboumnin NpocTip, MiCLEBY BUTSDKHY BEHTUNSALIKO Ta iHLUI iHXXeHepHO-TEeXHIYHI 3acobu
OnNa NiaTpUMaHHS KOHLUEHTpPaUIl pe4OBUHI B MOBITPI Ha PiBHI HUXXKYEe MakCUMarnbHO
OO0MNYyCTUMOT KOHLIeHTpaLii. AKLWO piBEHb MakCUMarbHO AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaLii He
BCTAHOBIEHO, NIATPUMYWATE NPUNHATHI KOHUEHTpaLii pe4oBUHW B NOBITPI.

IHauBiayanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB ANXaHHsA OuikyeTbCs, WO 3acobu 3axXMCTy opraHie AnxaHHsA He ByayTb NOTPIOHI, SKLO
MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BMYANHNX YMOBaX i 3 AOTPUMaHHAM pekoMeHaauin.
B iHWoOMY B1unaaky AOTpMMyNTECh pekoMeHaaLlii O BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopis
YnpagsniHHA oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHi B gokymeHTi 29 CFR
1910.134, abo €sponenicbkoro ctaHaapty EN 149. Npu nepesBuLLieHHi MakcumansHO
OONyCTUMOT KOHLIeHTpaLii abo BUABMNEHHI O3HaK ypaXKeHHA BUKOPUCTOBYNTE
pecnipaTopu, cxBarneHi HauioHanbHUM iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npadi
(NIOSH) CLUA, ¥YnpasniHHAM 3 6e3neku i 0OXopoHu npaui y BuaobyBHin
npomucrnosocti (MSHA) CLUA abo €sponencbkum ctaHgapTom EN 149.

3axuct oyen/obnuyusn Opsaravite okynsapu XiMiYHOrO 3axXuUCTy.
3axuct wkipwu/tina Opgrante 3axucHum oaar
3axucT HaBKONULLHLOIO JoTpumynTech 3aranbHUX pekomeHaaLin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Biaxonis.
cepepgoBMLla
CKOpO4eHHs

ACGIH = AmepukaHcbka KoHbepeHUis ypsaoBux dbaxiBuiB 3 ririeHn npai B NPOMUCIIOBOCTI

NIOSH = HauioHanbHuii iHCTUTYT 3 6e3neku Ta ririeHn npadi, CLUA

OSHA = YnpasniHHsi oxopoHu npadi, CLUA

TWA = CepefHbo3BaxeHa B Yaci KOHLeHTpaLis, Wo 064YMCNIOETLCS HA OCHOBI BNMBY NPOTSAroM 8 roavH B AeHb, 40 roauH Ha TUXKAEHD.
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| Po3ain 9: ®i3anyHi Ta XimiyHi BNacTUBOCTI

9.1 IHdopmauisa npo hi3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI

Onwuc matepiany

diznyHa opma TeBepaa peyoBuHa 3oBHiLwHIn Burnag/Onuc

panynu sBnsOTL cob0t0
TBepAi 6ini KOMNOHEHTH, WO
3HaxoAATbCA B KapTpUmKax;
peakTvBU - NPpO30pi pianHM,

B OCHOBHOMY Bydhepun3oBaHi

Y BOOHMX PO34MHAX.
KOMMOHeHTU He MatoTb 3anaxy.

Konip Binnn/nposopui 3anax

Bes 3anaxy

MMopir Big4yTTAa 3anaxy [aHi BigcyTHi

3aranbHi BnacTMBOCTI

T . 100 °C (212 °F) TemnepaTtypa 0°C (32 °F)
o4Ka KuMiHHSA S Nt
Pigki peaktmsm nnasneHHs/3amep3aHHs Pigki peaktmsm
[aHi BigcyTHi
TemnepaTtypa po3knagaHHs [aHi BigcyTHi pH Peaktunsu B kapTpuaxi: 8,1-12,5;

peaktuB ans npob: 6,7-7,1

MNMuToma Bara/BigHOCHa

TBEPAOMY, ra3onogibHoMy cTaHi)

WinbHicTb [aHi BigcyTHi Po3uunHHicTb y BOAI Po34mHHuI
B'askicTb [aHi BigcyTHi BnbyxoBi BnactmBocTi [aHi BigcyTHi
OkncntoBanbHi BNacTUBOCTI [aHi BigcyTHi
BonatunbHicTb
Tuck napis [aHi BigcyTHi LinbHicTb Napis [aHi BigcyTHi
LlIBnakKicTb BUNapoBYBaHHS [aHi BigcyTHi
BorHeHebe3ne4HicTb
TemnepaTtypa 3aviMaHHA [aHi BigcyTHi BMB (Bepxr_m mexa [aHi BigcyTHi
BNOYXOBOCTI)

HMB (Hwkna mexa [aHi BigcyTHi Camo3sariMaHHsA [aHi BigcyTHi
BMOYXOBOCTI)
BorHeHebe3neyHicTb (B o .

[aHi BigcyTHi

B HaBKONMUWHLOMY cepeaoBULLi

KoeiuieHT po3noaineHHa

aHi BigCYTHi
okTaHon/soga A ACY

9.2 [opaTtkoBa iHpopmauif
[opaTkoBi gi3nyHi Ta XiMiYHI BaCTUBOCTI HE BUSIBMEHI.

| Po3ain 10: CtabinbHicTb i peakuiiHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3paTHICTb
B HopmanbHMX yMoBax BUKOPUCTaAHHA Hebe3neyHi peakuii HeBigomMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHiCcTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHiCTb Hebe3ne4yHux peakuin
Hebe3ne4yHa nonimepusadisa He BigOyBaeTbCS.
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10.4 YMoBM, AAKUX cnig YHUKaTH

HecywmicHi maTepianu. NMpu cnanoBaHHi NacTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MIiCTUTb peakTUBKU, MOXYTb BUBINIBHATUCS
TOKCUYHI pe4OBUHM.

10.5 HecymicHi maTepianu

Kucnotu, okucrioBadi.

10.6 HeGe3ne4yHi NnpoAyKTH po3KknaaaHHA
Mpu cnanoBaHHI N1IACTMAcOBOro KapTpuaxa, Wo MICTUTb PeakTUBU, MOXYTb BUBINTbHATUCS TOKCUYHI pEYOBUHM.

| Po3pin 11: TokcukonoriyHa iHdopmauis

11.1 IHpopmauis NPo TOKCUKONOrivHi Hacnigku

KomnoHeHT

Moppa3HeHHs: 0Yi-kponuK * 1% * cunbHe NogpPasHEHHS; LWKIpa-KPONuK ¢

Fiapokcun HaTpito 1310-73-2 ﬁnOO Mr 24.f FOANHN * CUNbHE NOAPASHEHHS; § . _

yTareH: UMTOreHeTUYHUI aHani3 * HesasHaueHui Wsx BBEAEHHS-XOM'SIK ¢ niereHi

(comatunyHi kniTuHM) « 10 Mmonk/n

lNyaHignHTHouiaHat 593-84-0 |lFocTpa TOKCUYHIiCTb: BHyTpilwHb04epeBHa Mmuwa LD50 ¢ 593 mr/kr

BES 10191-18-1 FocTpa TOKCUMYHICTb: NpUioM BcepeaunHy/nepopanbHo-kyponaTtka (nabopatopHuii) LD50 «
> 316 mr/kr

BnactuBocrTi (I'YC) Knacudikauis

€C/CLP*['0CTpa TOKCUYHICTb - NepoparnbHO 4 - po3paxyHKoBa OLiHKa rocTpoi
TokcmyHocTi (ATEmix) (nepopanbHo) = 1000 mr/kr

'YC OOH-*l'ocTpa TOKCUYHICTb - NnepopanbHO 4 - po3paxyHKOBa OLjiHKa rocTpoi
TokcuyHocTi (ATEmix) (nepopaneHo) = 1000 mr/kr

OSHA HCS 2012°['ocTpa TOKCMYHICTb - NepoparibHO 4 - po3paxyHKoBa OLiHKa
rocTpoi Tokcu4HocTi (ATEmix) (nepopanbHo) = 1000 mr/kr

€C/CLP+lNoapa3HeHHs LWkipun 2
Po3s'igatoua/nogpasHiotoda gis Ha LwKipy 'YC OOH-¢lNogpasHeHHs Lwkipn2
OSHA HCS 2012°[Nlogpa3sHeHHs LWKipu 2
€C/CLP*lNoapa3HeHHs o4ven 2
Cep1io3Hi NoLKOAKEHHSA/Nogpa3HEHHS oYen 'YC OOH¢lNogpasHeHHs oyent 2
OSHA HCS 2012°[logpa3HeHHs o4en 2
€C/CLP+[aHi BiacyTHi
CeHcunbinisauisa wkipm 'YC OOHe[aHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
€C/CLP+[aHi BiacyTHi
CeHcunbinisauia opraHis gnxaHHs 'YC OOHe*[aHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
€C/CLP+[aHi BiacyTHi
Hebeaneka npw acnipauii F'YC OOH¢*[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°[aHi BigcyTHi
€C/CLP+[aHi BigcyTHi
KapueporeHHicTb F'YC OOH¢*[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°[aHi BigcyTHi
€C/CLP+[aHi BigcyTHi
MyTareHHiCTb 4N 3apoaKOBMX KNiTUH F'YC OOH¢*[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°[aHi BigcyTHi

["ocTpa TOKCUYHICTb
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BnactuBocrTi (IF'YC)

Knacudikauis

€C/CLP+[aHi BigcyTHi

TokcnyHa aist Ha penpoayKTUBHY PyHKLiO F'YC OOH¢*[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°[aHi BigcyTHi

snnmei (STOT-SE)

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NPy OAHOPa30BOMY

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
F'YC OOH¢*[laHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

BrnnuBi (STOT-RE)

OpraHocneuundiyHa TOKCUYHICTL Npu GaraTopa3oBomy

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOHe*[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°[aHi BigcyTHi

MoxnuBi Hacnigkn ansa 3QopoB’'s

BauxaHHA

FocTpi Hacnigku
XpOHi4Hi Hacniakm
LWkipa

FocTpi Hacnigku
XpoHiyHi Hacnigkn
Oui

FocTpi Hacnigku
XpoHi4Hi Hacnigkn
KoBTaHHs

FocTpi Hacnigku
XpOHi4Hi Hacnigkm

CKOpO4€eHHs1
LD = netanbHa go3a

MoxXyTb BMKIUKATK NogpasHEHHS.
[aHi BigcyTHI

MoxXyTb BMKNUKATK NOAPAa3HEHHS LLKIpK.
[OaHi BigcyTHiI

MoxyTb BMKNUKaT CEPNO3HE NOAPA3HEHHSA OYEN.
OaHi BigcyTHI

Lkignneo B pasi KOBTaHHS.
HaHi BigcyTHi

Po3ain 12: IHchopmauia npo BNNMB Ha HABKOJIULLHE cepeaoBuLle

12.1 ToKkCHYHiCTb

LC50 (B akBapiymHux pubok rynni): 89,1 mr/n @ 96 rog.

12.2 CTinKicTb i 3g4aTHICTb A0 pO3KNagaHHsA
[aHi npo maTepian BigcyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao 6ioakymynsuii
[aHi npo maTepian BigcyTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi
[aHi npo maTepian BigCyTHI.

12.5 Pe3ynbTaTu OUiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTarnoi 6ioakyMynAaATUBHOI TOKCUYHOI

pPevYOBMHMNY» i «AyXKe CTINKOI 6ioaKyMynsaTUBHOI PEYOBUHU»

OuiHka BignoBigHOCTiI 03HaKam «cTanoi 6ioaKyMynATUBHOI TOKCUYHOI PEYOBUHMNY i «Oy>Ke CTiNKOI BioakyMynATUBHOI
PeYOoBUHMN» HE MpoBOAMNIAacS.

12.6 IHWi HeGaxaHi Hacnigkn
[ocnigpkeHHa He NpoBOAUNUCE.
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Po3gin 13: YMmoBu yTunisauii

13.1 MeToam yTunisauii Bigxoais
YTtunisadito Tapu Ta (abo) BMiCTy NnoTpibHO BMKOHYBaTKM BiAMOBIAHO A0 MiCLIEBUX,
perioHanbHWX, AepXXaBHuX i (a60) MibKHapoO4HUX HOPM.
YTtunisadito Tapu Ta (abo) BMiCTy NnoTpibHO BMKOHYBaTKM BiAMNOBIAHO A0 MiCLIEBUX,
perioHanbHWX, AepXXaBHuX i (a60) MibKHapoO4HUX HOPM.

Biaxoau npoaykry

Biaxoau ynakoBku

13.2 lopaTkoBa iHhopmauif
BionoriyHi 3pasku, NPUCTPOT A5 NepeHeCceHHs Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaKi crig, BBaXKaTu MOXITMBMMW NepeHOCHUKaMun
30yaHMKIB iH(bEeKUiINHMX 3aXBOPIOBaHb, AKi BUMaralTb JOTPUMaHHS cTaHAapTHUX 3axoais 6esnekn. [Ang npaBUnbHOI
yTuni3awii BUKOPUCTaHMX KapTPUOXKIB i HEBUKOPUCTaAHUX PeaKTUBIB JOTPUMYMTECH NPUNHATMX Yy BalLOMY 3aknafi npasun
3axucTty goskinns. Lli maTepiany MoXyTb MaTu BlacTMBOCTI XiMiYHO HeGe3neyHNX BiAXOAIB i BUMaraTtv BUKOHaHHS
ocobnueux aepxaBHUX abo perioHanbHUX Npoueayp Ans iX yTunisadii. AKWwo NnpuiHATI B KpaiHi abo perioHi npasuna

He [aloTb SICHMX YKa3iBOK LLIOAO NpaBUNbHOI yTMRi3aUil umx Biaxoais, 6ionorivyHi 3pasku Ta BUKOPUCTaHi KapTpuaxi

cnig ytunisdysatn 3 gotpumarHam npasun BOOS (BcecsiTHbOT opraHisaLii OXopoHU 300pOB’H) LWOoA0 NOBOMKEHHS 3

MeAUYHUMM Bigxodamm Ta ix yTunisauii.

Po3pin 14: Indbopmauin woao TpaHcnopTyBaHHSA

14.1 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) 14.4 I'pyna 14.5 He6e3neka gns
Homep HanmeHyBaHHA OOH Hebe3neku npu yNaKkoBKM HaBKOJIULUHbLOTO
OOH TpaHCNoOpTyBaHHI cepepoBMLla
PignHa koposiiHa, 6a3oBa,
DOT UN3266 HeopraHivHa, iHwe He 8 1] NDA
BKa3aHo (rigpokcua HaTpito)
PiovHa koposiiiHa, 6a3oBa,
TDG UN3266 HeopraHivHa, iHwe He 8 11 NDA
BKa3aHo (riapokcua HaTpito)
PignHa koposiiHa, 6a3oBa,
IMO/IMDG UN3266 HeopraHivHa, iHwe He 8 11 NDA
BKa3aHo (rigpokcua HaTpito)
PiovHa koposiiiHa, 6a3oBa,
IATA/ICAO UN3266 HeopraHivHa, iHwe He 8 1] NDA
BKa3aHO (rigpokcua Hatpito)

14.6 CneuianbHi 3axoan 6e3nekn Ansa KOpUcTyBadiB

He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBiaHo ao AoaaTky Il MARPOL 73/78 i Kopekcom IBC

[OaHi BigcyTHI.
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Po3pin 15: HopmaTtuBHa iHcopmauin

15.1 MpaBoBi akTn B cpepi 6e3nekun, 3axmcty 3[0pOB'A i HABKONULUHbLOIO
cepepoBulla/oco6nmBi NPaBoOBi aKkTU, 3aCTOCOBHI A0 Pe4OBUHMU abo CyMiLui

Knac HeGe3nekn SARA [ocTpa

PeecTp
KomnoHeHT CAS Kanaga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Tak Hi Tak Hi Tak
lgpokecng HaTpito 1310-73-2 Tak Hi Tak Hi Tak
lN'yaHignHTHouiaHat 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak

KaHapa
OxopoHa npadi

Kanapa - IHpbopmauiiHa cuctema woao He6e3neyHMx MaTepianiB Ha po6ounx micusax (WHMIS) - Knacudikauis pe4oBuH

*BES 10191-18-1 B cnucky He Bka3aHO
E (y Tomy umcni 0,04%
BOAHWIN po34imH, 0,08%, 0,4%
BOAHWI PO34mH, 2%, 2,5%,

Figpokecug HaTpito 1310-73-2 4% BOTHMI PO3UMH, 5%,
10%, 16%, 20%, 40%, 50%
BOOHWIA PO34UH, 8,7 H.)

*['yaHignHTHouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHO

Kanapa - WHMIS - Mepenik iHrpegieHTiB, iHbopMmauis npo ki nignsarae po3kpuTTio

*BES 10191-18-1 B cnucky He Bka3aHO

*Iigpokcung HaTpito 1310-73-2 1%

*['yaHignHTHoUiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHO

HaBkonuwHe cepegoBuLle
Kanapa - 3akoH KaHagu npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepegoBuwa (CEPA) -
CnUCOK NPiopUTeTHUX Pe4OBUH

*BES 10191-18-1 B cnucky He Bka3aHO
*Iigpokcung HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHO
*['yaHignHTHoUiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHO

CnonyuyeHi lUTatn Amepuku

OxopoHa npadi
CLUA - YnpaBniHHa oxopoHu npaui (OSHA) - 3a6e3neyeHHs 6e3nekn BUPOGHMYOro npouecy -
BucokoHe6e3ne4Hi xiMi4Hi pe4oBUHU

*BES 10191-18-1 B cnucky He Bka3aHO
[igpokcma HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHO
['yaHignHTuouiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHO
CLUA - OSHA - XiMi4Hi pe4oBMHMU, WO NigNAraloTb 0COGNMMBOMY KOHTPOIIO

*BES 10191-18-1 B cnucky He Bka3aHO
[igpokcng HaTpito 1310-73-2 B cnncky He BkasaHo
*['yaHignHTuouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHO

HaBkonuwHe cepenoBuLle
CLUA - 3akoH npo uucte nositpa (CAA), 1990 - He6e3neuHi pe4oBUHU, WO 3a6pyAHIOKTL NOBITPA

*BES 10191-18-1 B cnvcky He BkasaHo
[igpokcng HaTpito 1310-73-2 B cnncky He BkasaHo
*['yaHignHTuouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
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CLUA - AKT npo KOMNNeKCcHe pearyBaHHsl, KOMMeHcauii i BignoBiganbHOCTI 3a WKoay HaBKonuwHbLoMy cepegoBuy (CERCLA)/
3akoH npo noninweHHA iHaHCYBaHHA Ta nepepo3noAini noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3ne4Hi pe4oBMHM Ta iX NiA3BITHI KiNbKOCTI

*BES
«[igpokcma HaTpito

*['yaHignHTHouiaHaT

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigm Ta ix nia3BiTHI KinbKocTi

*BES
«[igpokcma HaTpito
['yaHignHTuouiaHat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - CERCLA/SARA - Pozgin 302 Hap3Bu4yaniHo He6e3neyYHi pe4oBUHU. 3aKOH NPO NnaHyBaHHSA

AiN NpyM Hag3BUYarMHUX CUTyaUifX | NpaBo cycninbcTBa Ha iHcopmauito (EPCRA) - nia3BiTHI KinbKocTi

*BES
*[igpokcua HaTpito
*['yaHignHTMouiaHaT

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yanHoO He6e3neYHi pe4oBUHMU.
MoporoB.i 3annaHoBaHi KinbkocTi (TPQ)

*BES
[igpokcma HaTpito
['yaHignHTuouiaHat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - CERCLA/SARA - Pozgin 313 - CnoBiweHHs Npo BUKMAN

*BES
<[igpokcma HaTpio
*['yaHignHTHouiaHat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnUcokK CTiNknMx 6i0akyMynATUBHUX TOKCUYHMX PE4OBUH

*BES
[igpokcma HaTpito
['yaHignHTuouiaHat

CLWA - KanidopHis
HaBkonuwHe cepegoBuLle

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - Cnucok kapueporeHiB

*BES
[igpokcma HaTpito
*['yaHignHTMouiaHaT

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuist 65 - EMOpiocheTanbHa TOKCUYHICTb

*BES
<[igpokcma HaTpio
*['yaHignHTHouiaHaT

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi ao3n (MADL)

*BES
[igpokcma HaTpito
*['yaHignHTMouiaHat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanidopHis - NMpono3uuis 65 - He Hece 3Hauumoro pusuky (NSRL)

*BES
«[igpokecma HaTpito
*['yaHignHTHouiaHaT

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHICTb - BNAMB Ha XiHOYMI OpraHiam

*BES
[igpokcma HaTpito
*['yaHignHTMouiaHat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

CLUA - KanidopHis - NMpono3uuis 65 - PenpoayKTMBHa TOKCUYHICTb - BNnMB Ha YonoBiuMi opraHiam

*BES
<[igpokcma HaTpio
*['yaHignHTMouiaHaT
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15.2 OuiHKa ximivyHOI 6e3neku
OuiHka xiMivYHOI 6e3neku He NpoBoAMNach.

| Po3ain 16: lopaTkoBa iHdopmauisn

BianoBigHi ¢opasu H302 - Wkianveo B pasi KOBTaHHSA

(koA i TekcT) H315 - Buknukae nogpasHeHHs LWKipu
H314 - Buknukae cepio3sHi Oniku LWKipW Ta MNOLLKOLXKEHHSA o4ven
H319 - Buknukae cepio3He nogpasHeHHs o4en

BiamoBa Big, MpencraBneHi BuLWEe BiAOMOCTI 6a3yt0TbCsl HAa AOCTYMHUX HAM OaHWX | BBaXXaKOTbCS
BignoBiganbHocTi/ BipHMMU. B 3B'A3Kky 3 TMM, IO NpeacTaBneHa iHhopmaLis Moxe 6yTu BUKOpUCTaHa
oOMeXxeHHs B He3amnexHuX Big Hac Ta HEBIAOMUX HAM YMOBaXx, MU He HECEMO BignoBiganbHOCTI
BianoBiganbHOCTI 3a Hacnigky ii BUKOPUCTAaHHS, i BCi 0cobu, siKi OTpUMYHOTb Lt iHpopMaLito, MOBUHHI

CaMOCTIHO NPUMIUMATH PilLEHHS LLIOAO HACNIAKIB 3aCTOCYBaHHS, BITaCTUBOCTEN, 3acobiB
3axUCTy Ta crnocobiB yTuniszadii BignoBiaHO 4O KOHKPETHUX YMOB 3aCTOCYyBaHHA. Mu He
MOBIAOMMSIEMO, HE AAEMO XXOAHMWX rapaHTii Ta 3060B'A3aHb, ABHMX abo nepenbavyBaHuX
(BKMNOYaOUM rapaHTii NpuaaTHOCTI abo TOBapHOi NPUAATHOCTI ANst KOHKPETHOI Lini), Wwoao
MaTepianiB Ta TOYHOCTI AaHOol iIHhopmMaUii, OTPUMaHUX NPK TX BUKOPUCTaHHI pe3ynbTaTis,
a TakoX Hebeasnek, NoB'si3aHnX i3 BUKOPUCTaHHSAM AaHoro martepiany. [py NoBOMKEHHI 3
MaTepiarioMm Ta Moro BUKOPUCTaHHI Crig NposiBNATHM obepexHicTb. [peacTasneHa BuLle
iHdbopMaLisi nepefaHa AOOPOCOBICHO 3 YNEBHEHICTHO B i TOWHOCTI. Mu Hagaemo Bcto
iHpopmaLito, Lo cTocyeTbCs NepeabdadyBaHOro BUKOPUCTaHHS MaTepiany, CTaHOM Ha
MOMeHT nyonikauii. OgHak y pasi HebaxkaHuX Hacnigkie, NOB'A3aHMX i3 AaHUM NPOAYKTOM,
uen nacnopt 3 6e3nekn NPoOAYKTY He € | He MoXe ByTn 3aMiHOK KOHCYMbTaLii 3
BiANOBIOHMM creLianicTom.

CKOpO4€eHHs
NDA = [aHi BigcyTHi
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g (BAFITE) 1800 107 884

1.4 B2 HEIESH
HiliE B 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /] % & i
il 3& 1(352) 323-3500 - [ Ei4k
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EU/EEC
Wi F 1272/2008 SHE (RKFLE) (CLP)/REACH 1907/2006 [f&IThR 453/2010]

2.1 YREBR S 2R

CLP LR SDS 3@ H AN LG = FH I i IR B o 72 dh & R A
WA, BT G S AR S KPE CLP 28 1(5) (d) %A
29 CFR 1910.1200(g) (2) (1) (C) (1) F1 (2) AT HEes FLLml/r I1E B .
L 4 - H302
el 2 - H315
ARF 2 - H319

2.2 TR
CLP
S

D

BRI  H302 - WRAFENEHEW
H315 — SR
H319 — S 50™ =1 HR S 3
P97 ¥ 75 BA
W5  P264 - $RAEZ G EANRIE VL.
P270 — A Sy, ANEHE . OH B .
P273 - WEGRBRBIAEE .
P280 — LB FE/Bi /4 H 3%/ .
ML P302+P352 — AnSRuhYe Rk F R E AL KD
P362 — WiHishys JemiAKY), FEEEZMA T
P321 - BAKIRITE S AN 2 2 RUE B
P332+P313 — WK AR B RHIE: KRB ET RS/ ERTT .
P305+P351+P338 — Uit NHRAG : /ot KB T 008 . W SRR ke
TEIRBEIF B (BT, WPEHHCR o dkakmb k.
P337+P313 — WRIRME R RES:: SREEITIR S/ MERTT .
P301+P312 — WIRFEN: BB S AAEN, SEEPIEIY g o s A /BRI
P330 - Wk,
WA/ A B P501 - HHiG . X3 [ KA/ S BRiE R R E Ak B AR B A
IREE AFERE 0.5% — 1.5% FHARENERE 094 4 .

2.3 HAbfEKs
CLP MHER IR 1272/2008 S8z (CLP) , YCNXFhA R GR AR
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UN GHS

RiE: BREE (IN) 2FRUERGE—2RNREHE (GHS)

2.1 YWRBBEEWEI R

UN GHS
2.2 BRETTER
UN GHS
e k= BA
B 7= B
i3
W%
WA/ kB
*HRER
2.3 HAbSERK:
UN GHS
EE (US)

FB#%: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 YWRBBEEWEI R

OSHA £ HCS2012

FA1MT, 223170

S nEHE 4
Bt 2
IR 2

Ea)

<D

IRTEANRAER
SEZ AP
S 2™ LA AR G A

1A 2 R ARV -

A i, ANEERE . ORI O -
BB BB

BB /B iR/ 37 H R/ A
G R R R Bk UKL KIS e
RIS AR, FHEE AT
BT i 2 i e affE 2.

AR A B IRRI: SRS EIT AR S/ R IRT .

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

AR BENBRAG : /N OoH KA 208t A RIS T IR JF BT (E T, PR R

o GRS

AR SRARIS R RR S RGBSR/ MEEIRYT .

R N B S ARANE N, 57 RIIR Y fig e O B ZE A / BRI
W

ST, DX, [ SON/ SR PR e AR B YA A AR

AP 0.5% — 1. 5% FHARFEIERME IR A

MG IR G — 7 BABR BRI (GHS) , AT 2 fa i i o

g nEHE 4
Bt 2
IR 2
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2.2 RETLR
OSHA ) HCS2012

WAr/ b B
*hFEfE B

2.3 HAtfuf

OSHA H) HCS2012

InEX
RHE: WHMIS

2.1 MRBIBEMHI TR

WHMIS

2.2 METR
WHMIS

2.3 HAtfuf

WHMIS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Ea)

<D

WREN AT FR
S EUB A
2™ B ARG

BE 2 )G B RTE

A Sy, ANEEER . AR B .

W BB/ R/ B R/ P A

UGG e ik R KT Ve

WS e AR, JRTE R AT
AT ES AR 2 RE B

W R A R RSB SR ERITHR S/ RIT .

WRFE R : /O K e T4 8h o W BRI FE R 85 0F B (HECT, ks
o ZREEPPTE.

W AREE RS R ERITIR S/ IGIT .

TR N B B ARAE RS, 7RI AR a0 B E A /BT
W,

iy, X3, EZA/ 8k E BRI e A EE ) ) 2 B RS
AR 0.5% — 1.5% FARZEnEE M K R 2H A o

WIESEEER (29 CFR 1910. 1200 — fEFE@EIRbRE) , DAZF= M2 a5 .

Pl

JEE - B
JEE - E

FEMER, WY TEZIAEMEMEERG (WHMIS) , YA BRI Gk .
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2.4 HAtfs

B

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

FieA Hoptsgn . Ok AN HAR 2 IR AR VR A KT 1%, BREARYESE E G FE @R (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 B AN N =2 G R

B 3 E: RIHEB/AER

3.1 ¥R
M BIASTE G LR 0T AR o
3.2 IBEY
HELIK PRIRRF % LD50/LC50| & /154 0K VER
. UN GHS: ZMEitE 4 (DR 5 KBRS, 3; MR
0, — 0,
BRI CAS:593-84-0 20 %?’0/“ B | s | w2 NDA
o EINECS: 209-812-1 % 111777 |EU CLP: Zkdtk 4, H302;
v e OSHA HCS 2012: &tk#tt 4 (LR 5 BRM 28
CAS:1310-73-2 B UN GHS: JZfkfEih 1B; HREGHIUG 1
HEMP EC 4 5: 215-185-5 0.5% & 1.5% ?3?1 . |BU CLP: [ff3% VI, % 3.1: MBJEnt 1A, H314 NDA
EU &J|: 011-002-00-6 7 OSHA HCS 2012: EHIE R 1B BREEHG 1
o UN GHS: k4r2&
. — — 3—:% 'y
BES AN 0.5 % 1.5% | ;Jﬂf EU CLP: 4% NDA
: ' OSHA HCS 2012: #H4r2%

SEREMMER A4S0, S 16 &,

B4 B SRIEHE

4.1 BBFE D

BA

BERk

R

BA

QORAE — RBORAF T OF AR HER A AORL, PO AL Z3E T . 2 HEEREN
s Ak WUARIPIR N HE, BB A IR HFH RN, A A x5
s A BIBC A B 17 I CHAL IS 2 (Y RPN R T B OB ES T FOR S T AN PR, iR 2
FBRAW, wes TN TR

UNSRAE — AR AE T I HARRHER D R A RE, T AS e 23T SRl X TRl B ik
Fefh, EGAE BT BURIR R Rk L. R SYIFCEAIE LT, SRR RIK
PHPEHRIG 2570 20 70 pf e ot f5 9B 125 3275 QL AR o

UNSRAE — AR T F HARMHER D R A R, PO AS L 2T . S VIR
FHOLT,  SLRIH KR MK eh BE IR I 2570 20 70 A R IR R BRrEE: SRS TR S/
BiRIT

UNRAE — AR T F HARIHERE D R A R, B AL BT SR WRAE N, K
WE AL ARRIEEN) U2k, RZFHFRANZD, HAMEH XA
NI . QRGN , LRI

4.2 BHEREREREEIR KRB

WHERE 1

B - BMTER.
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4. 3 BT B ESEIRE R4S AIE T KITER

Xt B AR R BT ¥R T F A AR 3 B 00 %2 B B R 2 R R IR AR AL B T . BB RE A BE R AR

Fe T AR AR T e

%5 E: HPiEE

5.1 KKNR
& R KA R Kok TR AT B S A K
NK: AT, AR
RE R KR e AT FH $cd
5.2 HYIRBIBA YL KSR E R
B KRB R R A F R T T e SRR ALY . BB . B A
HERBERY) T Al FH Hd

5.3 HEVE B B\ R R GIETE X

FEHH BT BT 5 IRAE K TR R RERR A BRI B AE AT A5 B R v R O R B R
75 FAE i T AL B IR . e AT RE R AR D AR AV SRR R

BosIE s 54 AP s B (SCBA) .

AN R BENS TS L TE I, K XS H 2 s .

B 6 F: BIEBIEIE

6.1 MATRBITENE. BidrRENESER

N TBs e F— WA, MG X NP8t o W& = R k. VIZ) Rty . Br
EFHEE BT A, 75 A E Al 453 I A 2 88 B H O o skt P ) L X X
VAR UL SRAE — SR AT T IF HAZ BEHERE (U BRI AD R, T AN A BERAT N SR -

6.2 FRIPIHEHE
BAEHEA KIS TRt MR S X

6.3 FTI&HI/ LR TR AR
El/ T RMOR, TTEIE AT RBORY . V120K R bR R E LK 38 T )
eIy WEE .

6.4 HihBZEXSH

WS 8 & - HMIEH/ AP LR 13 & - AEFEEHI
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BT E: BENERE
7.1 AT RERENTHETE

Bt TREATRTRB . IR TR, SR ).

7.2 BIEEMAEE R R E T RF

W e B T OURAT . B ARTRL. R BT, S5 A TR SRR A2 A
B .

7.3 RrER&AHIE

WS 1.2 % - AXRWEMNE.

B 8 FH. BfliEml/ AR

8.1 #EHSH
B PRAG /878
4R ACGTH NIOSH OSHA
AN TWAs ER A KBS 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceilings 2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling ARAfST
i R I TWAs ER A ER A ER A
8. 2 Hefiiz
TR/ fE 5 N 445 A R B 1R 38 P 8 R . JE R FE R Y SRR AR . NS EH, T T 24N
Jr B HE AR KB e TR h s, DUORFE 2 S R B AR T HE AR 1A PR A . 2R
M T R A, BN S S A IR B AR FETE AT 2 K o
WNUEaE 23
22/°3 WURAE — RO NIRRT VAR, R APy 5e E . &0, #4E 29 CFR
1910. 134 BEERIMARAE EN 149 o) OSHA WRNE 574725 B 40 5E o SRl ied 432 it R4
o EUEIR,  wfd A NTOSH/MSHA BRERIMFRUE EN 149 A AT [ R 35 .
AR B/ TH 350 BB 10 277 Ik B 4.
B RR/ 5k R
PRI A i) AR XE B AR P A B AR .
BEER

ACGIH = & [EBUM Tl BAE K 251

NIOSH = [ KUY 24 Fn i Bt 72 B

OSHA = HRMb 22 4 A fe e B 3 )

TWA = B R) ARG BMEARTE 8 /NI /Ry 40 /NI / J&] (43 fuh R s
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F 9 B YEERALEER

9.1 ARV FALEETKGE R

MR
N L AR Ty

IS [tk SN/ ik RARIE ik, HEEA
KRR . RO TEk

Bt {5 /35 ] ik Tk

ER R B =

— R

b b 100 °C (212 °F) o 0 °C (32 °F)

i AR i B
Himsh=

ORI e pH {8 Akl 8. 1-12.5: FEMRA:
6.7-7.1

FC T/ R 2 B Z KIERE T

it Bz 5 PEVE IR B =

TR B =

R

AR e AT R Z

RRER R Z

5y iRt

I A e FENE | IR R Z

FEE FIR e Bk R Z

SRVE (B, A KR Z

RIE T H

SEWE/ KA L BN

9.2 HAifE R

ARVERHENAN ) PR 225 5

B 10 E: B xMHE

10. 1 R

FEEWMHEME T, REE GR I

10. 2 fhFFR etk

FaE

10. 3 fERS = M I AT Be ik

ANeREBRRIERES

10. 4 385 B

AHHBERIA R BRI A RGN & ] G B R 8 =1 .
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10. 5 FAHZB IR

i A

10. 6 fERS KI5 #F = 9)
AR B R A SRR L £ T B AR RO R4 -

B 11 2. FWEER

111 HREWERNEIE B

RS
- W HR—f o 1% ™ EE L %+ 500 mg 24 /NEF e JEEE AL
HAAMA 13107372 ggﬁlﬁéﬂ%@iﬁ%%%*ﬁ ?Jjj‘if&izgﬁﬁ&f@ﬁg- I J<14:zaag@> © 10 mmol/L
FRRFERAT 593-84-0 |SEFEiE: BEE-E R LD50 * 593 mg/kg
BES 10191-18-1 | SR N/ DR-4539 (SL50=) LD50 + >316 mg/kg
GHS fER iR feR2RA
EU/CLP* 2t - DR 4 - ATEmix (AR = 1000 mg/kg
Sk UN GHS* &t - DRk 4 - ATEmix (AR = 1000 mg/kg
OSHA HCS 2012 ZM:#ME - KR 4 - ATEmix C(HAR) = 1000 mg/kg
EU/CLP* J7 kit 2
B 8k / % UN GHS* Bz kit 2
OSHA HCS 2012 7 kit 2
EU/CLP* HR 13 2
e MR A7 / ik UN GHS*HR i 2
OSHA HCS 2012 HR#ij# 2
EU/CLP* ik = ¥
B R UN GHS*#k = %47
OSHA HCS 2012°#= ¥
EU/CLP* ik = ¥
PR S A UN GHS* k= %47
OSHA HCS 2012°#= ¥
EU/CLP* ik = ¥
S QN[5 UN GHS*#k = %47
OSHA HCS 2012°#= ¥
EU/CLP * i = %it4i
B UN GHS * Hi = Zitdi
OSHA HCS 2012 %tz %4
EU/CLP * i = %it4i
A FH A B Ak UN GHS*#k = %47
OSHA HCS 2012 %tz %4
EU/CLP * i = %it4i
%o A B 1 T 1 UN GHS* k= i
OSHA HCS 2012° %= ¥
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GHS fERr SERRH]
BU/CLP* i Z 4%

STOT-SE UN GHS* k= $i#fz
OSHA HCS 2012 6=
BU/CLP* i Z 4%

STOT-RE UN GHS* k= $i#f
OSHA HCS 2012 6= 4

WIER R

LIN

2 GIEPD  ArRESE R

125 €3-S M I DEEE- €

BERk

S Qe SRR

Bt (&K TR

MR %

o GLEP) G R E IR

Btk (&R LR

B

2t GLED  IRFAREER.

Bt (&K TR

WiER

LD = Bl

B 12 &F: AXTERER

12.1 HFi

LC50 (FL#&EfH) : 89.1 mg/L @ 96 /i

12. 2 FEA TR R

PR SRR o

12. 3 AEMERKE S

ORI Rk o

12. 4 PRI

PR SRR o

12. 5 PBT % vPvB ¥ & 5
AT PBT A1 vPvB 1P4li.

12. 6 FHARA RN
AU LR
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#1383 FE: MBEEREM

13. 1 R FE

FE 5 ) Sy, X, TR SR/ B R e R AR s /B
BEEFY Sy, X, RSO/ B R e R A 1 N s /B
13.2 X R

FEMIREA L eRE Vet DAL I ARG DI 5 AR AN RE A8 A% AR AR e S, A IR AR HE T 15 . A SR A o 18 25 5 P i 4
R & AN AR I A RE S TR P EN U ISR E B Y . IR RE AT R 2 R AL A G IR A4S =L
i BRI PR ] K i [X A B R P SR A B o SR R it IX Dy RS A A ) 2 3 AL B RE A DR AR AN P oo P A 0 6
IARAE WHO (RS TAEAZD BT PRI BEAN AL B TR AL 2

¥ 14 = BEIER
14.1 UN % 14. 2 UN ERIBE LK 14.3 BHERS | 14.4 A% | 14.5 HER
=2 xR 4 &
DOT UN3266 JES A, B ﬂ%m,ﬂ%%ﬁﬂfﬁ (A& 8 111 NDA
. UN3266 JES A, B !ﬂ%m,ﬂ%%ﬁﬂfﬁ (A& 8 I11 NDA
MO/ TMDG UN3266 JE A, TR %%HLJ&%EJ% (A5 8 1 NDA
TATA/TCAO UN3266 JE A, TR ﬂ%m,fk%ﬁﬂﬁﬂ (A5 8 1 NDA
14. 6 FHPHRERBIIHE e
KAV
14. 7 ¥3¥E MARPOL 73/78 [ 11 AR IBC TGN E MBS IEH
Bz HiE .
B/ 15 E:, BHER
15. 1 $rXHe B YRBUR AN RE. DAEMRERE /M
SARA fERE PR S
LF
5% CAS JIEK DSL finEE K NDSL Wk ¥4 EINECS ¥k B5 ELNICS TSAC
BES 10191-18-1 == & = e =
AN 1310-73-2 & 5 = 5 p3
TR ER AT 593-84-0 & i = e =
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gk
530

&k - MEXTAHFERIREERS (HMIS) - WFEHE

*BES 10191-18-1 K

E CEFETEKERE 0. 04%,
FEKEEH 0. 08%. 0. 4%,
SR 1310-73-2  {EKFRH 2%, 2. 5%, 4%,
TEAKEWH 5%, 10%. 16%.
20%. 40%. 50%, 8.7 N)

* TR AT 593-84-0 K
MEX - WEXTESMERYEEERSE WHMIS) - A45#EsHR
*BES 10191-18-1 R
<A 1310-73-2 1%
TR AR AT 593-84-0 REHH
i
fngk - FEEEE (CEPA) - REE SRR
*BES 10191-18-1 R
=R R 1310-73-2 K
TR FERAT 593-84-0 K
*HE
%53l
£E - Rlkze5EREER (0SHA) - FIEREEHE - BEBRI¥ES
*BES 10191-18-1 R
AN 1310-73-2 K
TR AL 593-84-0 K
xE - Rikza 55587 (0SHA) - IIGEHEER
*BES 10191-18-1 R
< SN 1310-73-2 K
TR FERAT 593-84-0 K
b7 %5
XKE - CAA (BETERIE) - 1990 E/BKRTERITEY
*BES 10191-18-1 R
L 1310-73-2 KA
TR FERAT 593-84-0 K
EE - BEAFMEER (CERCLA) /BEBRFBIESEFRTAE (SARY) - BRYR AHTiGHE
*BES 10191-18-1 R

1000 B fe 28w R 15 B0

SR BTS2 by N T
TR F AT 593-84-0 KA

XE - BERFEER (CERCLA) BRBFEBIESEFBAE (SARA) - BEHEZREETHRESE

*BES 10191-18-1 KA

L 1310-73-2 KA

* T SRR A 593-84-0 AFH
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RE - BEEFEESR (CERCLA) /BEBFBIE SEIHBAGE (SAR) - 5 302 TiksmfkAE EPCRA RQ

*BES 10191-18-1
IR 1310-73-2
RIS 593-84-0
EE - BEEFEEE (CERCLA) /BRI ABIESEFRAGE (SARA) - 5 302 FHIRBEKE TPQ
*BES 10191-18-1
AL 1310-73-2
TR AL 593-84-0
EE - BEEFELSE (CERCLA) /BEBRBIESEFFIMIE (SARL - 5 313 F - Husaks
*BES 10191-18-1
S AN 1310-73-2
RIS 593-84-0
EE - BEEFAEERE (CERCLA) /BRI ABIESEFRALE (SARA) - 5 313 T - PBT %MK
*BES 10191-18-1
AL 1310-73-2
AT 593-84-0

EZE - ImFERE

i
XKE - WRABEREMN - F 65 SRR (Proposition 65) - BUEMIEHR
*BES 10191-18-1
S AN 1310-73-2
RIS 593-84-0
EH - WRFEREM - F 65 S3FE (Proposition 65) - REFEM
*BES 10191-18-1
AL 1310-73-2
AT 593-84-0
EHE - MAERBIEMN - % 656 S_E (Proposition 65) - BARHFFFHIEKFE (MADL)

*BES 10191-18-1
IR 1310-73-2
TR AT 593-84-0
2H - WWAERIEM - & 65 S4%E (Proposition 65) - TEEXKHEN (NSRL)
*BES 10191-18-1
AL 1310-73-2
TR AL 593-84-0
E£HE - mMARERBIEMN - & 656 SiRE (Proposition 65) — AFEFEME - ik
*BES 10191-18-1
S AN 1310-73-2
TR FERAT 593-84-0
EHE - WAFEREMN - F 65 SRZE (Proposition 65) - AFHTH: - Hik
*BES 10191-18-1
AL 1310-73-2
TR AT 593-84-0
15. 2 22 & PPAh
RIEATH 2 PP

F1517, 223170
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AR
RIS
RIS

RIS
AR
ARHNH

AR
RIS
RIS

RIS
AR
AR

RIS
RIS
RIS

RIS
AR
AR

AR
RIS
RIS

RIS
AR
AR

AR
RIS
RIS

RIS
AR
AR
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16 E. HiER

MR E
(R R 4A30)

wITEH/
THEFEH

EAER
NDA = JCH] Fi #dE

$F152W, £2317

H302 — WRHFENEHEM

H315 — SEUR k) %

H314 — SEU™ H kL4 AR S 45
H319 - F80™ 5 I HR B 3.

P EAR B3T3 T 3RATH AT A, i B ARG R IERR . T35 SRR AT e 2 28
AT 2K AF A CABA T ABGE KIS AF AT, DRI HRATX A A A AR AT 45 SR AN R 4R
FEMTTE, T HAEIAE ST N 25550 BAT R € HLAE N 26 T RIZRE . TRRE
By RAL B 7% . REUE BT AR, SLaEm e DRUE R AARE T $RAS 1 45 SR B 5 {3 H
MEUER I fE FAE AR R B R I RR . 4RAREORIE CEIFEXTHREE H 1R i& A P aiE
WIEREIRD o BAEsUf ARPR RN O, LS B DAAE 5240, 10 HAR S 2 v

1. BEZEAREM, AR AT BULMEHRRIE T E 2. 2R, — B RESAMM
REVGEIESEH, A fgaRAAR, THBAE LR A2 IE LGN G &K%

o
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a1 PE-ESY. BLULRE -FXOMA

1.1 S EERF

HR4 Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT
#MEI—F GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10
12 MEPEEYOFENLEERE. BLUHRESINGUVA®E
HESNZEEA® R
1.3 RETHERELHBEZOFH
HEXSE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US:techsupport@cepheid.com
EEE(—A%) 1(888)838-3222 —KEAT V3V 2
EEE(—A%) 1(408) 541-4191 —kE st

53 E Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
EEE(—) 33563825319-EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

BHEES (F—AM5U7) 1800 107 884

14 RIJEEES
LIS 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 BB 2B EE
LIS 1 (352) 323-3500 - X E 4+
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©HYaY 2: EIRIERE A

EU/EEC

##: 3555 (EC) 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 (C&L3BET]
21 YMEDPEEYVONE

CLP
22 SNIVEE
CLP
fERA B ER
S 4Vl Lt
53]
Jrog3
RE-ns
R IER
2.3 E0fhfEiEE
CLP
UN GHS

~N—Y 154/231

RO SDS F. AR CHEATNIRETLEEYHRKADHTT , REGRZ(E. h—FyIF
FREENOBRBARICE-—IABLIVHEEESANTNET, — O EDERDOB TR,
CLP IHEB 1(5)d) BLU 29 CFR 1910.1200(g)2)()CYXNE@IHE>TLET

2SN £0 4 - H302

RIERIH 2 — H315

ER%I;% 2 - H319

g
OF

H302 - A ALERE,
H315 - RIEANDRIEBESIERECT,
H319 - BICEEDRHESI ST,

P264 - RNk \DE . + 7323,

P270 - COHE FEFERALTVIREIEER B PEIEE L,

P273 - IREBEADKHE EETS,

P280 - BhEEF & BhE&EMRTHEENN R REmZERT S,

P302+P352 - EEICHE LGS EEDRAITAEKEFESTEVRT,

P362 - BUMEAT3RIIC. FRUEKREBERTED,

P321 - FEDLE (COININESHE),

P332+P313 - HEICRIFN E LB S ERMOBIE FH4TeR(T5,

P305+P351+P338 - BICA-iGE : BICARBA MO BAKTEECTIC¢C, RLCEFTE
355

(. AV LU AEET T, 2D, TTEERITD,

P337+P313 - BADRIENRIGE  EMMDBE FH 215,

P301+P312 - BRAHANEHZE [ NEIMEGE . BLICEYMLVI—HHVNIELRIGER TS,
P330 - A%<,

P501 - #hA . Hhigi, B, 5LV/FEREBRMGRAICHK - TIAVTIYRY/EFEEBRRICHEE
LTLREWL,

0.5-1.5% DD ICFBADSH N HNFET,

FRE(EC) No. 1272/2008 (CLP) [CEL T, AFIFREEMEHBSNFET,
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YL UN £ 2 ROMESSURTICETZ HRRAMYAT L (GHS)
21 MEPESHOSE

UN GHS
22 SNIVEE
UN GHS
fERA B ER
T iR
53]
Jrog3
RE-ns
R IER
2.3 E0fhfEiEE
UN GHS

~N—Y 155/231

2nEN g0O4
RIEREHE 2
AR I3 2

Dig
&F

RBALERE,
RENORFHESIERIT,
BICEEORIHESIEHEIT.

EOkLDE. +52(35%D,

COESEFERAULTVIHEIIERBPEEELEL,

REBAOKREEETD,

hEEF & THEER “BhiEHH R REmRZERATS,

REICAEUESES  SEORITREKEFTEHVNRT.

BUMEATARIC, FEUEKREBERVNTIED,

BHEDWLE (COSNIVESER),

BREICRIENE LSS  EEROBIE FH4 215,

BICASESE : BICASRSE B ORKTEEICTIC, Z2(CFTEZEEE. I3
VAEIETT, EDE. TTEERTD,

BOREHGIGE  EMOBIE FL4TE2(13,

RAANEBE [SODVEMES. BEBICEYTUI—HZVEEMMISERKRT S,

Az,

. i, B, BLU/FEEEEBHBHRNCH-S>TAVT VYR Y/ FEEBRFICEEL RS
LY

0.5-1.5% DD ICFBADSH N HNFET,

ERIEERSBRTOMRAFVATL(GHS) TR AR BB EREYMEEEEINTNE
3-0
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KE (US)

#ZEML: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 MEPEEMOSE
OSHA HCS 2012

22 SNIVEFHR
OSHA HCS 2012

ERAEEHER

FRfEHR
dl

o3

ReE-ms
BRER
23 E0ihfEpRtE

OSHA HCS 2012

~N—Y 156/231

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
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2MEd g04
ISR 2
AR 1% 2

Dig
&F

BRBALERE,
RENDOR|HE5IERIT.
BICEEORIHE5IEHEIT.

BDkLD#E . + 57225,

COEGEFRALTVBEIEEREPEIEELLEL,

Mhi&EF R Th#ER BhEHH R REREERT S,

BEIFELEEE  22DKTHRDFL TS,

BUMEATHIC, FEUEKREBERVNTIED,

BEDLE (COFNIVESE),

RECRBNRECEISE EMOBME FLTEZ15,

BICASSE  BICARIGE B ORBKTEEICTIC, B2 ERHEE. I3
VAEETT, FDE. TTEERTD,

BORFHGIGE  EMOBIE FL4TE2(T3,

MAANEBE [SODVEIMES. BEICEYTUI—HZVEEMISERKRT S,

Azp3I<,

., i, B, BLU/FEEBHBRICH--TAVT VYR Y/ FEEBRICRELWES
(AN

0.5-1.5% DD IR BADE N HDFET

KEFTE(29 CFR 1910.1200 - BERAEMEMELE)CHEIE FAU QB EERDES BN
9,
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A
#EHL: WHMIS

21 PEPEEYVOSE
WHMIS BEUME -E

22 SNIVEHR

WHMIS

BRMEME -E

23 EOfhufapRtE

WHMIS AFATIE, LR OR RIIEEBICHZEEMICEATIIER AT L WHMIS)ICETEER
MESFBINTNET,

2.4 FOfhigFsR

ZOMOTRTORE, F—X . ZOMDE N ES YD 1%KETHIN . TR E N\ — KEISHH (29 CFR 1910.1200) . Y&
FELRAMONBERRICETZ EU IS . FEEMEF GRS MO EER RICETIHAAM VAT LTABEHBENTIVE
LYo

thoay 3: RS O -1RH

31 e
AEIT. MHRERAERZLEEN,
32 BE&Y
LR BRF % LD50/LC50 | #R5E/$EsHCE I AV E
UN GHS: 2fEM 4(80) . EEOHH 3. HEDH
FAITUEETT | CAS:593-84-0 20%~30%/\1 7). | EHYav | B 2B, NDA
—Jv EINECS: 209-812-1 THRE R 111 #3H | EU CLP: &E1M 4, H302,
OSHA HCS 2012: 2EM 4(#20) . BEOoha 2B
CAS:1310-73-2 s+, |UNGHS: RENDEE 1B, ERIEE 1
ﬁfiﬂﬁ k EC ZE:215-185-5 0.5%~1.5% 1??;::5@ EU OLP: JF{+E4E VI, % 3.1: HED2E 1A, H314 NDA
EU F35|:011-002-00-6 " SF™ | OSHA HCS 2012: RIEDEE 1B, IRIEE 1
_ o <.+, |UNGHS: X548
BES g{?ﬁséﬁ%sﬁeéa 0.5%~1.5% IF;],;;JEE EU CLP: k458 NDA
. " SF™ | OSHA HCS 2012: &5 48

H-statement D2 XICDUVTIE, 5 16 EiZzS B LTS,
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©OYaY 4: I RILEFE

41 [CREEFE

] WEHEE DR R TH O ENCEAINGIBE . MAKRBIVETHR LI T RSN
ho S EEHBBERNHRBRCBT, FREHOSSIBMELEATSE, HEEI DS
2REILESE . OBULR A TIERETTRESGEL: —HRSILTOR R Y FIAD®,
ZOMOENBIEREREBEFEOCATFREIT, HWEENFERLTOVEMESE. AT
FEREHET

RE WEHEE DR R THOHIEENCEAINSISE . MAKBNLETHR LI T RSN
ho BEORBEOEMTE, HEEZHTVEVEBCHEEEFENICTS, WE i
LEIB &R, BIE 20 . BHICHRKTREERET S, FLEUEREERIBRVTIRET S,

=] MENBEEORITOOHEBINCHEASNSEGEE . REHENDETHIEEFRISNEE
o MEBEEEMUTZE R, RIE 20 2/, ESICRKTEZ®$T %, BORHNEKIHE =
BOBE FEHTe%(15,

R MENBEEORITOOHEBICEASNSEGE S REHENDETHIEEFRISNEE

ho BB RAEZER K TOEDTVTEELEN(EHNSDHIHE)  BHEFH LB TS
Lo MEENDEEERUSAROBLRATRRETCRBLEL, ERUESEEES
[CEMOF L TERID,

42 HOELEELGENCRE. RESIVERE

F+—E SHCETIEHRESELTT,

43 BELICEFMEBCFNaRDEETIRE

EBADAE BREIAT, BEEOERBORESITERICEIEITONSLENHNET  AHE G LN DY)
B(CE KSHENLATREMIC OV TE BT R ENHNET,

thYay 5 HIEF B

5.1 HAHI

L7 5H KA RIEUEX K SR UIAL L& B BRSR TPV I—)LIasl K. K,
IR S BB UL & S BB R, BUK,
TEYGH AH F—ABL
52 MEVESYNLCHLETIRAGER
REQAREBROBR REEECTIAFIIEN- My, RERIEY. RERLY. EXRILVOEELESE
BT BN BNET
AEGRBLEY TH1L

53 HMEADOBIE

B R K RHEGARDS K SRR TRM T IRELBRESN TS, UK TR ECEEEMT I TREENHBTH.
BN,

HERENMERT L ERBEREERT 5. BCHTIRENL., HIRE. LB RSN,

IS £ Bk (SCBA) EE AT 5.

INRIEX S MR BIREBSTICTEIS S KKK hoBHREBRHSEIBNT,
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tHYvaYy 6. RHEBDIRE

6.1 AFICHTEEERE. RER. SLURBFHITE
AEICHT ZEEER H—PIUNBHALESE . ChoO MEICH S 2 PR ENERENET . YL REREE
RT3, Wt LEMEEE-THIE. BYBREREE A TITRIBLE B RFLGIRHL
EMEIAN TIESEL. BLRAHONEBFERET 3.
BREE MEMBEORETHOHEBICEAINZHE . HBHBILETHE LR TAENG
LYo

62 EEICHTIEEEHR
KEE. TG, #FE BENERBICHATZ0EHC,

6.3 BACAWEEROFEREYME

FALANE/ LEORHEDZE. FREFAL. A-N-3F) THREZRINLTUWEZS), RELMEZ
BROFE PEKBICEELGLVTISL,

6.4 OLHIIVADER
ENE IBREE/RERE HLUETSE EEROIEEEFSBLTTEL,

tHoay 7:BDRIVERE
71 Z2BEDFENCOVTOEE

BDERL) BRBER NI BEBIEE A, N Py INBIBUS S R U AN LD ESIELT]
&L,

12 REGREOENL . FESHEEE

BRE BASNVCH-TRELTES ERIEELEBVIENET  RENITRE T2, BH/

o= LoNEERAL. UL BB LORVMSFTICRE LTS,

13 BHEMNLREA®
thvav 12 BETREAARICETIIERESBL TR,
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thoay 8. REEE-EARE

8.1 HH)ISA-4

BREBRE HIAE31Y
fak ACGIH NIOSH OSHA
IKEEAETF FU™ L TWAs J/EBL BELL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) i3 2 mg/m3 LR 2 mg/m3 LR HBERBL
FAITPVEEITZIV | TWAs EELL EELL HERL
82 BREEHE
TEHFR-EE +oBBEREERLTUZEN, @REGK RIS UCEICSGGRAZEL WS, 247556
. AFEE. BAEEREE. FLEZ0MOIVIZPIVTIV M-IV EEEFE T, ZRE
OMELNIDHRRBRREBALBVLIICLTZEN, RELAINEESNTOELMES
(&, FrREEOMEETHIFLTIZSL,
BEARREER
FIREE MENBEVKRTHOHEBENCFEASINGZE. FREENLETHICEE FRSNFE
ho HLUILERIEE . OSHA FEIRZRFARHI(CBILTIZ, 29 CFR 1910.134 F(3 FXMIZEZE EN
149 ZIBELZEV RBEETHZZIGE . HAVIERNFIE UZIHEE . NIOSH/MSHA &
(& FROMARLE EN 149 (REIADECHEACESLY,
B-Em L2 MMERBA L T IV EFE R LTS,
RE- A& REMREFE ALY,
REREEE RIGEESLUREMORDNIKZVNE+ 7 FELTITOTUESL,
BEEEICOLVT

ACGH = XEEXFEEMRIE

NIOSH = I fTBUE N H B R & FER SRR

OSHA = HERE/ER

TWA = BRI NE 18I, 8 BEREl/1 B . 40 BiR/1 BREOREICE I IVEHIETT,

©OYaY 9: PEME LV F R E

9.1 YMENSIVILFEE

MDA
E—ZiFH— IR
e - BEEGOMETH). HEE.
WBMRAR Bk SV R T ARSI BT
BAETY PEFERTT,
=) e/ BN 85 ®E
SERF TATR

- 160/231
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— Bt
TARRE
DERE T-ATRE pH H— Ry YERE 8.1-125; BT
A 6.7-7.1
LLE-HEREE TARRE KB TR
it TAFRRE BREMN TAFRRE
gl R ek T—ATRE
BERE
RRE TARRE RRBE TARRE
RERE T—ATRE
AR
PSS T-ATRRE UEL TAFRRE
LEL TR R HEEX TR RE
AR (BER.HR) T—ATRE
REREEE
AHR) =) KO EIRE TATRE
9.2 FNhiFER

ZOMICHEH S LTIEZENSA-ADE R HIFE N,

OYav 10: RERER G

10.1 Rt

BEOMEAICHVT, BRRGEHRESNTVEEA,

10.2 {L2REH
RE

103 EERILDEREME

ERYMORIAIE-avERELEEN,

10.4 A TAEEE

TEEYE. AREECTIATYIHN-NyIEREET e, SHORIEDERE T REENHIET,

105 FEEME
B B bR

10.6 EENRIEEY
HEESOTSAF VRN — My IERIET L EHORIEMERETEAEEENBIET,
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Xpert C. difficile/Epi

Xpert C. difficile

Xpert C. difficile BT

HYvay 1. E5%EH

1.1 EEHR

D%

IKEREF P L

1310-73-2

RGEBR-DYF - 1% - EEDRIE. RE-IYF - 500 mg 24 B - EEDRAE;
ERR: MIGEEF ST - |MEOBERR-/\LAS— - fifi ((KHEAE) - 10 mmol/L

FAIT BT PZIY

593-84-0

SEEE: IERR-TIA LD50 - 593 mg/kg

BES

10191-18-1

SHSEN EI/EO-9X5(MEZE) LD50 - >316 mg/ke

kL]

EU/CLP-2ttE M - 80 4 - ATEmix($821)= 1000 mg/kg
UN GHS'2tEEM - 20 4 - ATEmix ($80)= 1000 mg/kg
OSHA HCS 2012-2tEE M - 0 4 - ATEmix(#0)= 1000 mg/kg

REDEER - RIE

EU/CLP-fZ [E D& JE 2
UN GHS'Z [E DR JE 2
OSHA HCS 2012- X [E D% FE 2

EEOB DG KE

EU/CLP-BE DOKIE 2
UN GHS' B D #JE 2
OSHA HCS 2012-B D& fE 2

R ERAE

EU/CLP-T—AF 2
UN GHS'7—AF 2
OSHA HCS 2012:F—5FR 2

MR ER AR

EU/CLP-T—4AF 2
UN GHS'7—AF 2
OSHA HCS 2012:F—5FR 2

W5 HEN

EU/CLP-T—3FE
UN GHS'T—3F 2
OSHA HCS 20127 —AF 2

S

EU/CLP-T—3FE
UN GHS'T—3F 2
OSHA HGCS 20127 —AF 2

SRR R R

EU/CLP-T—4AF 2
UN GHS'7—AF 2
OSHA HCS 2012:F—5FR 2

HEHEMN

EU/CLP-T—4AF 2
UN GHS'7—AF 2
OSHA HCS 2012:F—5FR 2

STOT-SE

EU/CLP-T—4AF 2
UN GHS'7—AF 2
OSHA HCS 2012:F—5FR 2

STOT-RE

EU/CLP-T—3FE
UN GHS'T—3F 2
OSHA HCS 20127 —AF 2

~N—Y 162/231
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EIONSRENDEE

%3]

2 (BNEE) BEENEUSHEANHET
BEGERME) T-36L

R&

2E (BNEE) BEICRIEERT
BEGERME) T-36L

=}

2 (BNEE) BICEEOREZRIT.
BIEGERME) T-3GL

31

2E (BNEE) RAANEZE . BERICKEEELS,
BEGERME) T-36L

SEICOLVT
LD = B3t E

BYYav 12: EREMIHER

121 &%
LC50(HyE—) 196 BRI T 89.1 mg/L

12.2 e o R
EHF—AFFRLTVET,

12.3 £ERNERHE
FEEF—AFTELTVET,

124 TP BEHE
EHF—AFFRLTVET,

12.5 PBT & vPvB SR {fD#E 8

PBT LU vPvB PEAXY MEFFHN T ER A,

126 ZFDhEERE
ZOLILEHEERFHIEE ho
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tHav 13 BELDEE

13.1 EEYNEF
HAEEY

TEEED

13.2 ZOHh iR

A, i, B, LU/ FLBERHGRAICH- TAVTUIRY/FLERFICEEL WS
L\O
A, i, B, LU/ FLBERHGRAICH- TAVTUIRY/FLERHFICEEL WS
L\O

EYMRE. BBRESSVERFSN— IR REMTFHREDELTIRRAGRREEERET RN HIERBLTE
SV FRFAD—FIvIP RERADHEOHETILEREICONTIE, HZEROVRERZEMFIECHETIZS, Chnld, B
HOFANBREEFIECHIDENH I LEREZTREZNOFHETI AN HIET , BOERELHIBOEGICLD. BB ERE
WMEB(CONT, BB TIHSNTOBMES . AMRELERFH N— oIk WHOH FREHED) OERBEEYMOIDIEK S
JUREONTOHA R VIR TREL TS,

tOYay 14 WX HER

141 UN & 14.2 143 X EENE | 144 %% | 45 BEFE
5 UN EX#ZEmE4 & & 4
DOT UN3266 EEMERIA. iﬁ%rirﬁ#)& n.o.s. GKERIE T M) 8 - NDA
DG UN3266 EEMERIA. iﬁ%rirjﬁj!i#)& n.o.s. UKERIE T M) 8 - NDA
IMO/IMDG UN3266 BERERIK., iﬁé’tﬁéﬁﬂ& n.o.s. GKERIEF M) 8 - NDA
IATA/ICAO UN3266 BERERIK., iﬁé’tﬁé}ﬁﬂ& n.o.s. GKERIEF M) 8 - NDA
14.6 1—H—ICx 3355 FRAEE
BELL,
14.7 MARPOL 73/78 iR I &£ IBC J— FICAI>7=) VLg%
T=ATRE,
tHYay 15: RHITER
151 PEVLEEVICOVTORKNLGRE, @R, BERAHN - &2
SARA fEIRHSFE 2
TE
5%, CAS 534 DSL 134 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Hn L Hn L Hn
JKERIET PD L 1310-73-2 Hn L Hn L Hn
FAIT BRI T IV 593-84-0 Hn BL Hn BL Hn
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hr4
e
h+4 - WHMIS - EDH I8
-BES 10191-18-1  8&st
E(KBRAD 0.04%,
KB RN 0.08%.
0.4%, KB KAD 2%,
JKERIEFT ML 1310-73-2 2.5%. 4%, B 0D 5%.
10%, 16%, 20%. 40%,
50%. 8.7 N 5&%)
FAITIEBITZIY 593-84-0 BE N
HF4 - WHMIS - BRUA R
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIE T ML 1310-73-2 1%
FAITIEBITZIY 593-84-0 BEst
Ri5
h+4 - CEPA- BEMEYAL
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIE T ML 1310-73-2 BEst
FAITIEBITZIY 593-84-0 BEst
XE
%
XKE OSHA - JOEARLEE - ERICEREELLELES
-BES 10191-18-1 B4t
JKERIE T MO L 1310-73-2 BE s
FAITIEBITZIY 593-84-0 BEst
KEl OSHA - B EHIEH{LEME
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIE T ML 1310-73-2 BEst
FAITIEBITZIY 593-84-0 BE N
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Ri5

KEl- CAA (KSUBERLEE) - 1990 EF AR FLME

‘BES 10191-18-1  $B#s

JKEEIEF ML 1310-73-2 BEs

FAITIBITPZIY 593-84-0 BEs

XK[E- CERCLA/SARA - HEEEIRMELJIUHREREE

‘BES 10191-18-1 B

1000 RV K BREMERH =,

JKERAEF ML 1310-73-2 454 kg BRHESHEE
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEst
X El- CERCLA/SARA - B EBHLURERHE
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIEF ML 1310-73-2 BE N
FAITIBITPZIY 593-84-0 BE N
#[El- CERCLA/SARA % 302 1§ #EHTHELYE EPCRA DHREEHE
-BES 10191-18-1 B4t
JKERAEF ML 1310-73-2 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEst
3 [El- CERCLA/SARA % 302 1§ #BHTHBLME TPQ
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIEF ML 1310-73-2 BE N
FAITIBITPZIY 593-84-0 BE N
*[E- CERCLA/SARA % 31318 #&ELR—F
‘BES 10191-18-1  B&Eis
JKEEIEF ML 1310-73-2 BE N
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEst
X El- CERCLA/SARA % 313 1§ HHiRe
-BES 10191-18-1  15&4t
JKERAEF ML 1310-73-2 BEst
FAITIBITPZIY 593-84-0 BE N
KE - HUIAI=F
R
KEHDTA P M ERRESIE 65-FFVEMEYAL
-BES 10191-18-1 B4t
JKERAEF ML 1310-73-2 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEst
KEDIHLZPHERFZREIE 65- FFEM
-BES 10191-18-1  15&4t
JKEEIEF ML 1310-73-2 BE N
FAITIBITPZIY 593-84-0 BE N
KEDY7AIZ7 M ERBEEIE 65- R KHFELANI(MADL)
-BES 10191-18-1  #B& 4t
JKERIEF RUD L 1310-73-2  1B&45
FAITIEITZIY 593-84-0 B
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

Produktkod GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-
10

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden av amnet eller blandningen och
anvandningar som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e) Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Néarmare upplysningar om den som tillhandahaller séakerhetsdatabladet

Tillverkare Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allméan) 1 (888) 838-3222 - USA alternativ 2
Telefon (allméan) 1 (408) 541-4191 - Utanfér USA

Leverantor Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (allmdn) 33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Akuttelefonnummer

Tillverkare 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC — larmnummer dygnet runt
Tillverkare 1 (352) 323-3500 - Utanfor USA

Sida 168 av 231 300-7191, Rev. Y


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

/Ce,oheid®

Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

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

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller parlor och reagenser i kassetten eller
i separata behallare. Undantag for att avsléja nagon komponentinformation galler
i enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Akut toxicitet, oral 4 — H302
Hudirritation 2 — H315
Ogonirritation 2 - H319

2.2 Markningsuppgifter
CLP
VARNING

<D

Faroangivelser H302 - Farlig vid fortaring
H315 - Orsakar hudirritation
H319 - Orsakar allvarlig dgonirritation

Skyddsangivelser
Forebyggande P264 - Tvatta noggrant efter hantering.
P270 - At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.
P273 - Undvik utslapp till miljon.
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Svar P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P362 - Nedsténkta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
P321 - Sarskild behandling, se kompletterande information om férsta hjalpen.
P332+P313 - Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
P305+P351+P338 - VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skdlja.
P337+P313 - Vid bestadende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P301+P312 - VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P330 - Skoélj munnen.
Forvaring/avfall P501 - Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala,

nationella och/eller internationella férordningar.

Kompletterande information 0,5-1,5 % av den har produkten bestar av en ingrediens med okand toxicitet.

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) anses detta material som farligt.
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Sakerhetsdatablad
Utfardat: Oktober, 2024
Ersétter datum: Augusti, 2021

FN GHS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals
(GHS, globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier)

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS

Faroangivelser

Skyddsangivelser
Forebyggande

Svar

Foérvaring/avfall

Kompletterande information

2.3 Ovriga faror
FN GHS

Sida 170 av 231

Akut toxicitet, oral 4
Hudirritation 2
Ogonirritation 2

VARNING

D

Kan vara farligt vid fortaring
Orsakar hudirritation
Orsakar allvarlig 6gonirritation

Tvatta noggrant efter hantering.

At inte, drick inte och rék inte nar du anvéander produkten.

Undvik utslapp till miljén.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.

Sarskild behandling, se kompletterande information om férsta hjalpen.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Skolj munnen.

Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

0,5-1,5 % av den har produkten bestar av en ingrediens med okand toxicitet.

Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

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

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Akut toxicitet, oral 4

Hudirritation 2
Ogonirritation 2

2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
VARNING

D

Faroangivelser Kan vara farligt vid fortaring
Orsakar hudirritation
Orsakar allvarlig dgonirritation
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.
At inte, drick inte och rék inte nar du anvéander produkten.
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Svar Vid hudkontakt: Tvatta med rikliga mangder vatten.
Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
Sarskild behandling, se kompletterande information om férsta hjalpen.
Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Skolj munnen.
Forvaring/avfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Kompletterande information 0,5-1,5 % av den har produkten bestar av en ingrediens med okand toxicitet.

2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 —
Riskkommunikationsstandard), anses produkten vara farlig.
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Sakerhetsdatablad
Utfardat: Oktober, 2024
Ersétter datum: Augusti, 2021

Kanada
Enligt: WHMIS
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Fratande — E
2.2 Markningsuppgifter
WHMIS
Fratande — E

2.3 Ovriga faror
WHMIS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

| Kanada anses produkten som namns ovan vara en riskprodukt enligt Workplace

Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material informationssystem for

arbetsplatsrisker).

2.4 Annan information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre &n 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och méarkning av
amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av @mnen eller blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/Information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Kemiskt namn Identifierare % LD50/LC50| Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
Guanidin- | CAS: 593-84-0 20 %-30 % flaska; | Se avsnitt | ) SHS? AKuttox. & (or) Hudirrt. 3; Ogoniit. 28; | nga pATA
; T 9n0.219. 0 : .4, ; .
tiocyanat EINECS: 209-812-1 blandad 7 % 11.1 OSHA HCS 2012: Akut tox. 4 (orl): Ogonirrit. 2B TILLGANGLIGA
. CAS: 1310-73-2 ... | FN GHS: Hudfrat. 1B; Ogonskada. 1
Eaé:m‘d' EC Nummer: 215-185-5 | 0,5 % TILL 1,5 % Seﬂ"j”'“ EU CLP: Bilaga VI, Tabell 3.1: Hudfrét. 1A, H314 T”'_NLg/RSéLg A
Y EU Index: 011-002-00-6 ) OSHA HCS 2012: Hudfrat. 1B; Ogonskada. 1
. ... | FN GHS: Inte klassificerad
BES A 05%TILL15% | 5° 2" | £y CLP: Inte Kiassificerad el
) ) OSHA HCS 2012: Inte klassificerad

Se avsnitt 16 for fullstandig ordalydelse for H-fraser.
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. For personen till frisk luft. Ge
syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade
inandats amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik
att sprida materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skolj huden
omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort och isolera kontaminerad
kladsel.

Ogon Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid kontakt med amnet,
skolj 6gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende
ogonirritation: Sok lakarhjalp.

Fortaring Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar 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 amnet. 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 behov av omedelbar lakarvard och specialbehandling

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

Avsnitt 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER: Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bekampar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST

i brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med 6vertryck (SCBA).

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

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslidpp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

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

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

Forfaranden i nodsituationer  Inga nddsituationsprocedurer férvantas bli nddvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Forhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Atgérder for For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
inneslutning/sanering inte spillt material i avliopp.

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

7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oforenligheter

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

7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)
Se avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvérden/riktlinjer fér exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Natriumhydroxid TWA:er Ej faststallt Ej faststallt 2 mg/m® TWA
(1310-73-2) Tak 2 mg/m?3 tak 2 mg/m? tak Ej faststallt
Guanidintiocyanat | TWA:er Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allman ventilation ska ombesoérjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning,
punktutsug eller andra tekniska atgarder som haller luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte faststallts,
hall luftburna nivaer pa en acceptabel niva.

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det forvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Om det anda
anvands ska OSHA-reglerna fér andningsutrustning féljas i enlighet med 29 CFR
1910.134 eller European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European
Standard EN 149 godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids
eller symptom forekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglasdgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckeln till férkortningar

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Arbetsmiljoverket)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljéverket)

TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet ar baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka
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Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
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Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning
Parlor ar fasta vita komponenter
i kassetter. Reagenser ar klara

Fysisk form Fast Utseende/beskrivning vatskor som framst ar buffrade
i vattenlosningar.
Komponenterna ar luktfria.

Farg Vit/klar Lukt Luktlds

Lukttroskel Data saknas

Allmédnna egenskaper

100 °C (212 °F . 0°C(32°F

Kokpunkt Vétskergagensger Smaltpunkt/fryspunkt Vétsk(ereagZenser
Data saknas

Sénderdelningstemperatur Data saknas pH Kassettreagenser: 8,1-12,5;
Provreagens: 6,7—7,1

Specifik densitet/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Loslig

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgrans Data saknas

Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Milj6

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Annan information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner k&dnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Of6renliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigora toxiska biprodukter.

10.5 Ofdorenliga material
Syror, oxiderande medel.
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigora toxiska biprodukter.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Irritation: Ogon-Kanin * 1 % » Svér irritation; Hud-Kanin + 500 mg 24 timmar «
Svar irritation;

Natriumhydroxid 1310-73-2 Mutagen: Cytogenetisk analys * Ej rapporterad rutt-Hamster « Lunga (somatisk cell) «
10 mmol/L

Guanidintiocyanat 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-Mus LD50 * 593 mg/kg

BES 10191-18-1 |Akut toxicitet: Fortaring/Oralt-Vaktel (laboratorium) LD50 « >316 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLP+Akut toxicitet — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1 000 mg/kg
FN GHS*Akut toxicitet — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1 000 mg/kg
OSHA HCS 2012+Akut toxicitet — Oral 4 — ATEmix (oral) = 1 000 mg/kg

Hudfratning/irritation

EU/CLP+Hudirritation 2
FN GHSe*Hudirritation 2
OSHA HCS 2012+Hudirritation 2

Allvarlig 6gonskadal/irritation

EU/CLP+Ogonirritation 2
FN GHS*Ogonirritation 2
OSHA HCS 2012+Ogonirritation 2

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Mutagenitet i kbnsceller

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Sida 177 av 231

300-7191, Rev. Y




/Ce,oheid®

Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Sida 178 av 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Sakerhetsdatablad Xpert C. difficile/Epi
Utférdat: Oktober, 2024 Xpert C. difficile
Ersétter datum: Augusti, 2021 Xpert C. difficile BT

Potentiella hilsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart) Kan orsaka irritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Hud

Akut (omedelbart) Orsakar hudirritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga

Ogon

Akut (omedelbart) Orsakar allvarlig égonirritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Fortaring

Akut (omedelbart) Skadligt vid fortaring.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga

Nyckeln till forkortningar
LD = Dédlig dos

| Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/L @ 96 tim.

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bed6mning
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Forpackningsavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.
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13.2 Annan information

Biologiska prover, 6verféringsanordningar och anvanda kassetter bér anses kunna éverféra smittdmnen som kraver
standardatgarder. Folj din institutions rutiner for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagenser.
Dessa material kan uppvisa egenskaper av kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller regionala
bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter om hantering
och bortskaffande av medicinskt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5
nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
Fratande vatska, bas, oorganisk,
DOT UN3266 inget annat specificerat, 8 I e aliao
(natriumhydroxid)
Fratande vatska, bas, oorganisk,
TDG UN3266 inget annat specificerat, 8 I n'fﬂg’?\ﬁéﬂ’é R
(natriumhydroxid)
Fratande vatska, bas, oorganisk
: » bas, « ; INGA DATA
IMO/IMDG UN3266 inget annat specificerat, 8 11 --
(natriumhydroxid) TILLGANGLIGA
Fratande vatska, bas, oorganisk,
IATAIICAO | UN3266 inget annat specificerat, 8 I Tltﬂgﬁ?\ﬁéﬁg R
(natriumhydroxid)

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvéandare
Inga specificerat.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden
Data saknas.

Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagar som galler sarskilt for amnet eller
blandningen

SARA Riskklassificeringar Akut
Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Ja Nej Ja Nej Ja
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ja Nej Ja Nej Ja
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
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Kanada
Arbete
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
Miljé
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade amnen
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
USA
Arbete
USA - OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
USA — OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
Miljé
USA - CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
USA — CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bo6r rapporteras
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - radionuklider och vilka kvantiteter som bor rapporteras
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen EPCRA RQs
*BES 10191-18-1
*Natriumhydroxid 1310-73-2
*Guanidintiocyanat 593-84-0
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Inte listat
E (inkluderande 0,04 % i

vattenlésning, 0,08 %, 0,4 %

i vattenldsning,
2%,25%,4%i
vattenldsning, 5 %, 10 %,
16 %, 20 %, 40 %, 50 % i
vattenldsning, 8,7N)

Inte listat

Inte listat
1%
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat

Inte listat

1 000 Ib slutlig RQ;
454 kg slutlig RQ
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat

Inte listat
Inte listat
Inte listat
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USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga &mnen TPQs

*BES 10191-18-1  Inte listat

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — utslappsrapportering

*BES 10191-18-1  Inte listat

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — PBT kemikalielista

*BES 10191-18-1  Inte listat

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA - Kalifornien

Miljo
{JSA — Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande @mnen
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man
*BES 10191-18-1  Inte listat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesdkerhetsbedémning har genomforts.
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Xpert C. difficile
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| Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer
(kod & fulltext)

Ansvarsfrihet/
Forsakran om ansvar

Nyckeln till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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H302 - Farlig vid fortaring

H315 - Orsakar hudirritation

H314 - Orsakar allvarliga brannskador pa hud och égon
H319 - Orsakar allvarlig égonirritation

Ovanstaende information &r baserad pa data tillgangliga fér oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under forhallanden utanfér 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 beddémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen representation
eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om lamplighet eller
saljbarhet for ett visst andamal), gérs med avseende pa material, riktigheten i denna
information, de resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de risker som ar
férknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid hantering och
anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och med tron att den &r
korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all relevant information for
férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en skadlig incident i samband med
denna produkt, ar detta sakerhetsdatablad inte, och ar inte avsedd att vara, ett substitut
for radgivning med lampligt utbildad personal.
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

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

1.1 Pengidentifikasi Produk
Nama Produk Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

Kode Produk GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-10

1.2 Penggunaan Teridentifikasi yang Relevan atas Zat atau Campuran dan Penggunaan yang

Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Data Rinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) 33 563 825 319 — UE
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
Australia dan Selandia Baru: techsupportANZ@cepheid.com

Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat
Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan
di laboratorium. Produk berisi manik dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah
di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi komponen
menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Toksisitas Akut Oral 4 - H302
Iritasi Kulit 2 - H315
Iritasi Mata 2 - H319

2.2 Elemen Label
CLP
PERINGATAN

<D

Pernyataan Bahaya H302 - Dapat berbahaya jika ditelan
H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P270 - Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
P273 - Jangan dilepaskan ke lingkungan.
P280 - Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
Respons P302+P352 - JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
P362 - Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan
kembali.
P321 - Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
P332+P313 - Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
P305+P351+P338 - JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air
selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Lanjutkan membilas.
P337+P313 - Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
P301+P312 - JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
P330 - Bilas mulut.
Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.
Informasi Tambahan 0,5-1,5 persen dari produk ini terdiri atas bahan yang toksisitasnya tidak diketahui.

2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.
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GHS PBB

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 4
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2

2.2 Elemen Label

GHS PBB
PERINGATAN

D

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
Jangan dilepaskan ke lingkungan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Respons JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau
dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
Bilas mulut.
Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

Informasi Tambahan 0,5-1,5 persen dari produk ini terdiri atas bahan yang toksisitasnya tidak diketahui.

2.3 Bahaya Lain

GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Toksisitas Akut Oral 4
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
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2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
PERINGATAN

D

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius

Pernyataan Kehati-hatian

Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.

Respons Jika terkena kulit: Cuci dengan air yang banyak.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau
dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
Bilas mulut.

Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.

Informasi Tambahan 0,5-1,5 persen dari produk ini terdiri atas bahan yang toksisitasnya tidak diketahui.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
WHMIS Korosif - E

2.2 Elemen Label

WHMIS

Korosif - E

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas dianggap berbahaya menurut Sistem
Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS, Workplace Hazardous
Materials Information System).
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2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50| Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
Lihat GHS PBB: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Kulit 3; Irit. Mata
Guanidinium CAS:593-84-0 20%—-30% vial; Bagian 2B; DTT
tiosianat EINECS:209-812-1 7% dicampur 11.1 UE CLP: Toks. Akut 4, H302;
) OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Mata 2B
CAS:1310-73-2 Lihat GHS PBB: Korosi Kulit 1B; Kerusakan Mata 1
Natrium Nomor EC:215-185-5 0,5% HINGGA Bagian EU CLP: Lampiran VI, Tabel 3.1: Korosi Kulit 1A, DTT
hidroksida Indeks UE: 1,5% 11.1 H314
011-002-00-6 ’ OSHA HCS 2012: Korosi Kulit 1B; Kerusakan Mata 1
. o Lihat GHS PBB: Tidak Diklasifikasikan
BES e 0.5 /"1"\13'LEZGGA Bagian | CLP UE: Tidak Diklasifikasikan DTT
’ ’ 11.1 OSHA HCS 2012: Tidak Diklasifikasikan

Lihat Bagian 16 untuk teks lengkap pernyataan bahaya (H).

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama pada Kecelakaan

Inhalasi

Kulit

Mata

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

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

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

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika
korban dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.
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4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi yang Memerlukan Bantuan Medis dan Tindakan Khusus, Jika Diperlukan

Catatan untuk Dokter Semua pengobatan harus didasarkan pada tanda dan gejala penderitaan yang
teramati pada pasien. Pertimbangan harus diberikan pada kemungkinan adanya
paparan berlebihan terhadap bahan selain produk ini.

| Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

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

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

| Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Langkah Pencegahan Diri, Alat Pelindung, dan Prosedur Tanggap Darurat

Tindakan Pencegahan Diri Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung
yang sesuai. Jangan berjalan melalui bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh
wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian
pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.

Prosedur Tanggap Darurat Prosedur tanggap darurat dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam
kondisi biasa sesuai rekomendasi.

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Penangkalan dan Pembersihan

Tindakan Membendung/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membersihkan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
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6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

| Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di
tempat yang sejuk dan berventilasi baik.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

| Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA
. . . TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan 2 mg/m® TWA
Natrium hidroksida Bat
(1310-73-2) Aataass 2 mg/m3 Batas Atas 2 mg/m? Batas Atas Tidak ditentukan
Guanidinium TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan
tiosianat

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

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

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung
Kontrol Paparan Lingkungan  Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Penjelasan singkatan

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene (Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
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| Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

Bentuk Fisik Padat Tampilan/Deskripsi adalah cairan bening yang
terutama berdapar larutan
berair. Komponen tidak berbau.

Warna Putih/bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C(32°F)

Reagensia cair Reagensia cair
Data tidak cukup

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH Reagensia Kartrid: 8,1-12,5;
Reagensia Sampel: 6,7-7,1

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Dapat larut

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat, Data tidak cukup

gas)

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam, agen pengoksidasi.
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10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya
Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.

| Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen
Iritasi: Mata-Kelinci * 1% - Iritasi parah; Kulit-Kelinci + 500 mg 24 Jam - Iritasi parah;
Natrium hidroksida 1310-73-2 |Mutagen: Analisis Sitogenetik « Rute Tidak Dilaporkan-Hamster « Paru (Sel somatik) ¢
10 mmol/L
Guanidinium tiosianat 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 « 593 mg/kg
BES 10191-18-1 |Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Puyuh (laboratorium) LD50 « > 316 mg/kg
Sifat GHS Klasifikasi
UE/CLP-Toksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg
Toksisitas Akut GHS PBB-*Toksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Toksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1000 mg/kg

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLP-Iritasi Kulit 2
GHS PBB-Iritasi Kulit 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Kulit 2

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLP-Iritasi Mata 2
GHS PBB-Iritasi Mata 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata 2

Sensitisasi Kulit

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

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

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan
Inhalasi
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Akut (Segera) Dapat menyebabkan iritasi.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia
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Kulit

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi kulit.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Mata

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi mata serius.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penelanan

Akut (Segera) Berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

| Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
LC50 (ikan gupi): 89,1 mg/L pada 96 jam

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

| Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

Limbah Produk Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
Limbah Kemasan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas pakai harus dianggap sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi, yang membutuhkan kewaspadaan standar. lkuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan
dengan benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah
kimia berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia
(WHO, World Health Organization).
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| Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor yang Sesuai Berdasarkan Bahaya Pengemasan Lingkungan
PBB PBB Pengangkutan
Cairan korosif, basa, anorganik,
DOT UN3266 tidak terspesifikasi, (natrium 8 1] DTT
hidroksida)
Cairan korosif, basa, anorganik,
TDG UN3266 tidak terspesifikasi, (natrium 8 11 DTT
hidroksida)
Cairan korosif, basa, anorganik,
IMO/IMDG UN3266 tidak terspesifikasi, (natrium 8 1] DTT
hidroksida)
Cairan korosif, basa, anorganik,
IATA/ICAO UN3266 tidak terspesifikasi, (natrium 8 11 DTT
hidroksida)

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

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

Pedoman IBC
Data tidak cukup.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

untuk Zat dan Campuran

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Natrium hidroksida 1310-73-2 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Guanidinium tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada
Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat
*BES 10191-18-1  Tidak Tercantum
E (termasuk 0,04% dalam
larutan berair, 0,08%, 0,4%
dalam larutan berair, 2%,
*Natrium hidroksida 1310-73-2 2,5%, 4% dalam larutan
berair, 5%, 10%, 16%, 20%,
40%, 50% dalam larutan
berair, 8,7 N)
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
*BES 10191-18-1  Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 1%
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
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Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

Lingkungan

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

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

*BES

*Natrium hidroksida

*Guanidinium tiosianat

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

*Natrium hidroksida

*Guanidinium tiosianat
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat
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10191-18-1

1310-73-2

593-84-0
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1310-73-2
593-84-0
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Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum

1000 Ib kuantitas yang
dilaporkan final;
454 kg kuantitas yang
dilaporkan final

Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
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Amerika Serikat - California

Lingkungan

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

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

*BES
*Natrium hidroksida
*Guanidinium tiosianat

10191-18-1
1310-73-2
593-84-0

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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| Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan
(kode dan teks lengkap)

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia
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H302 - Berbahaya jika ditelan

H315 - Menyebabkan iritasi kulit

H314 - Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius.

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Karta charakterystyki substancji
Data wejscia w zycie: PaZdziernik 2024 r.
Zastepuje wersje z: Sierpien, 2021 r.

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 ldentyfikator produktu

Nazwa produktu
Kod produktu

Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT

GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Istotne zidentyfikowane
zastosowania

Zastosowania laboratoryjne

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Numer telefonu

(informacje ogoine)

Numer telefonu

(informacje ogoine)
Dostawca

Numer telefonu
(informacje ogoine)

Telefon (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stany Zjednoczone
www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
1(888) 838-3222 — USA, opcja nr 2

1 (408) 541-4191 — spoza USA

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 — UE

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent
Producent
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Karta charakterystyki substancji Xpert C. difficile/Epi
Data wejscia w zycie: PaZdziernik 2024 r. Xpert C. difficile
Zastepuje wersje z: Sierpien, 2021 r. Xpert C. difficile BT

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

EU/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6Zniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji dotyczy uzywanego w laboratorium
kohcowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt zawiera kulki
i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia z
ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikéw zgodnie z art. 1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Toksycznosc¢ ostra, doustnie 4 — H302
Podraznienia skory 2 — H315
Podraznienia oczu 2 — H319

2.2 Elementy oznakowania

CLP
OSTRZEZENIE

<D

Zwroty dotyczace zagrozen H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
H315 — Powoduje podraznienie skory
H319 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie P264 — Doktadnie umyc¢ po uzyciu.
P270 — Nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 — Unika¢ uwalniania do srodowiska.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy.
Odpowiedz P302+P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg ilo$cig wody z
mydtem.
P362 — Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.
P321 — Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).
P332+P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukac.
P337+P313 — W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P301+P312 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P330 — Wyptukaé usta.
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Karta charakterystyki substancji Xpert C. difficile/Epi
Data wejscia w zycie: PaZdziernik 2024 r. Xpert C. difficile
Zastepuje wersje z: Sierpien, 2021 r. Xpert C. difficile BT

Przechowywanie/usuwanie P501 — Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Inne informacje 0,5-1,5 procent tego produktu to sktadnik o nieznanej toksycznosci.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ

Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Toksycznos¢ ostra, doustnie 4
Podraznienia skory 2
Podraznienia oczu 2

2.2 Elementy oznakowania

GHS ONZ
OSTRZEZENIE

<D

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknigciu
Powoduje podraznienie skory
Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umyc¢ po uzyciu.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.
Odpowiedz W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.
Zanieczyszczong odziez zdjgc i wyprac przed ponownym uzyciem.
Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).
W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Wyptukac usta.
Przechowywanie/usuwanie Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
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Inne informacje 0,5-1,5 procent tego produktu to sktadnik o nieznanej toksycznosci.

2.3 Inne zagrozenia

GHS ONz Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.

Stany Zjednoczone (USA):
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

OSHA HCS 2012 Toksycznos¢ ostra, doustnie 4
Podraznienia skory 2
Podraznienia oczu 2

2.2 Elementy oznakowania

OSHA HCS 2012
OSTRZEZENIE

D

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Powoduje podraznienie skory
Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.
Odpowiedz W przypadku kontaktu ze skérag: Przemy¢ duzg iloscig wody.
Zanieczyszczong odziez zdjgc i wyprac przed ponownym uzyciem.
Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacije uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).
W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngé¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Wyptukac usta.
Przechowywanie/usuwanie Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Inne informacje 0,5-1,5 procent tego produktu to sktadnik o nieznanej toksycznosci.
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2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanow
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczaca przekazywania informacji o zagrozeniach).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Dziatanie zrgce — E

2.2 Elementy oznakowania

WHMIS

Dziatanie zraqce — E

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej jest uznawany za niebezpieczny zgodnie
z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System, system
informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub

nie sg uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach
(29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

| Sekcja 3: Skiad i informacje o sktadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriow uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

chzarlnzi::v:na Identyfikatory % LD50/LC50 | Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa |Komentarze
GHS ONZ: Toksycznos$¢ ostra 4 (doustnie); Dziatanie
o \EQ2. Q4. 20%—-30% draznigce na skore 3; Dziatanie draznigce na oczy 2B;
Tioovjanian 2&35'323-2%3%1 > fioke: 7% | ooZ, | UE CLP: Toksycznosc ostra 4, H302 BDD
9 yny ’ zmieszane ) " | OSHA HCS 2012: Toksycznos¢ ostra 4 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B
GHS ONZ: Podraznienie skéry 1B; Uszkodzenie oczu 1
Wodorotlenek CAS:1310-73-2 Patrz UE CLP: Zatagcznik VI, tabela 3.1: Podraznienie skory
sodu Numer WE:215-185-5 0,5% DO 1,5% sekcia 11.1 1A, H314 BDD
Indeks UE:011-002-00-6 / "" | OSHA HCS 2012: Podraznienie skory 1B; Uszkodzenie
oczu 1
. GHS ONZ: Nie sklasyfikowano
BES e 05% DO 15% | "' | UE CLP: Nie skiasyfikowano BDD
: 12117 | 0SHA HCS 2012: Nie sklasyfikowano
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Petny tekst zwrotéw H podano w sekc;ji 16.
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Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Inhalacja Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢
poszkodowang osobe na Swieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem
podac¢ tlen. Nie stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana
wdychata substancje. Zastosowaé sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia
medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowaé
sztuczne oddychanie.

Skéra Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku
pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unika¢ rozprowadzania materiatu na inne
czesci skéry. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania
skory pod biezgcg wodg przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjaé i odizolowaé
zanieczyszczone ubranie.

Oczy Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z
substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcg wodg przez co
najmniej
20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia
przeptukac usta wodg (wytacznie jezeli poszkodowana osoba jest przytomna). NIE
wywolywaé wymiotéw. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno
stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast
skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego

postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawow wystepujgcych
u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne
niz ten produkt.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana odporna na dziatanie alkoholu lub
rozpylana woda.
MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewtasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych
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5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegdlne zagrozenia Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
zwigzane z pozarem i dwutlenku wegla, tlenkéw siarki, tlenkow azotu.

wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwo$é bezpo$redniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewniaC niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniac takiej ochrony.

Nalezy uzywac¢ autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobi¢ bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z obszaru objetego pozarem.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych
Indywidualne $rodki Podane indywidualne $rodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia
ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat.

Nie dotyka¢ uszkodzonych pojemnikow lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszardw.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli
materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiega¢ odptywowi do drog wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszarow.

6.3 Metody i materiatly zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie¢ skazenia i stuzace do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebraé wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatéw do kanalizacji.

skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami.
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7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Magazynowanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywac w zamknietym
miejscu. Pojemnik/opakowanie przechowywacé $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA
Wodorotlenek sodu | TWA Nie ustalono Nie ustalono 2 mg/m® TWA
(1310-73-2) Ceiling 2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m? Ceiling Nie ustalono
Tlocy_Janlan TWA Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono
guanidyny

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowac¢ dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowacd
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowa¢ odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych  Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy
stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia
objawow nalezy uzywaé odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normag
NIOSH/MSHA lub Norma Europejska EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Ochrona skéry lub ciata Nosi¢ odziez ochronng

Kontrola narazenia Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skréotow

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerykanska Konferencja Rzgdowych Higienistéw Przemystowych)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)

TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
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Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych
Opis materiatu

Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach;
odczynniki to przejrzyste ptyny

Postac fizyczna Ciato state Wyglad/opis gléwnie buforowane w
roztworach wodnych. Elementy
sg bezzapachowe.

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogéine

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) Temperatura 0 °C (32 °F)
Odczynniki ciekte topnienia/krzepniecia Odczynniki ciekte

Brak danych

Temperatura rozktadu Brak danych pH ?Zd g?%‘gégyvxnﬁirégd;%bsé|1:_6‘7_
7.1

Ciezar wiasciwy/Gestos¢ wzgledna| Brak danych Rozpuszczalnosé w wodzie Rozpuszczalny

Lepkos¢é Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé

Preznos¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspétczynnik parowania Brak danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos$¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspoétczynnik podziatu:

n-oktanol/woda Brak danych

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzacji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Materiaty niezgodne. Spalajace sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalniaé toksyczne produkty
uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, srodki utleniajgce.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu
Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajace odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Komponenty

Podraznienie: Oczy, krolik « 1% ¢ Cigzkie podraznienie; Skéra, krélik « 500 mg 24 godziny *
Ciezkie podraznienie;

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Dzialanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna ¢ Niezgtoszona droga, chomik * Pluca
(komérki somatyczne) « 10 mmol/l

Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 |Toksycznos¢ ostra: LD50 (Srédotrzewnowo, mysz) « 593 mg/kg

BES 10191-18-1 |Toksycznos$¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, przepiorka, laboratorium) « >316 mg/kg

Wiasciwosci GHS

Klasyfikacja

Toksycznos¢ ostra

UE/CLP*Toksycznosc¢ ostra — doustnie 4 — ATEmix (doustnie) = 1000 mg/kg
GHS ONZ+Toksycznos¢ ostra — doustnie 4 — ATEmix (doustnie) = 1000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Toksycznos$c¢ ostra — doustnie 4 — ATEmix (doustnie) =
1000 mg’/kg

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLP*Podraznienie skoéry 2
GHS ONZ<Podraznienie skory 2
OSHA HCS 2012+Podraznienie skéry 2

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLP+Podraznienie oczu 2
GHS ONZ+Podraznienie oczu 2
OSHA HCS 2012+Podraznienie oczu 2

Uczulenie skory

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ<Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ<Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Rakotwoérczose

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

UE/CLP*Brak danych

STOT-SE GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych
UE/CLP*Brak danych

STOT-RE GHS ONZ<Brak danych

OSHA HCS 2012°Brak danych
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Mozliwy wplyw na zdrowie

Inhalacja

Ostre (natychmiastowe) Moze powodowaé podraznienia.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Skoéra

Ostre (natychmiastowe) Powoduje podraznienie skory.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostre (natychmiastowe) Powoduje ostre podraznienie oczu.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych
Potkniecie

Ostre (natychmiastowe) Dziata szkodliwie po potknigciu.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Legenda dotyczaca skrotow
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

| Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

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

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkitadu
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulaciji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

| Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady produktu Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/

miedzynarodowymi przepisami.

Strona 210 z 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Karta charakterystyki substancji Xpert C. difficile/Epi
Data wejscia w zycie: PaZdziernik 2024 r. Xpert C. difficile
Zastepuje wersje z: Sierpien, 2021 r. Xpert C. difficile BT

13.2 Inne informacje

Proébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne

i wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych w placéwce
procedur dotyczgcych odpaddw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Te materiaty mogg stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbywac
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania
odpadoéw medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidtowa nazwa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia dla
UN (numer przewozowa UN zagrozenia w pakowania srodowiska
ON2Z) transporcie
Zracy plyn, zasada,
DOT UN3266 nieorganiczny, n.o.s., 8 11 BDD

(wodorotlenek sodu)

Zracy plyn, zasada,
TDG UN3266 nieorganiczny, n.o.s., 8 11 BDD
(wodorotlenek sodu)

Zracy plyn, zasada,
IMO/IMDG UN3266 nieorganiczny, n.o.s., 8 11 BDD
(wodorotlenek sodu)

Zracy plyn, zasada,
IATA/ICAO UN3266 nieorganiczny, n.o.s., 8 11 BDD
(wodorotlenek sodu)

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre

W
Sktadnik CAS Kanada DSL Kanag::IZDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Tak Nie Tak Nie Tak
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Tak Nie Tak Nie Tak
Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie Tak Nie Tak
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Kanada

Dotyczace pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
E (w tym 0,04% w roztworze
wodnym, 0,08%, 0,4% w
roztworze wodnym, 2%,

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 2,5%, 4% w roztworze
wodnym, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% w roztworze
wodnym, 8,7 N)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 1%
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substanciji priorytetowych

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem procesé6w — wysoce niebezpieczne substancje chemiczne

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
Ostateczna zgtaszalna ilos¢:

“Wodorotlenek sodu 1310732 1000 untow, o

stateczna zgtaszalna ilosc:

454 kg

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
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USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substanciji

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

*BES 10191-18-1  Nie figuruje

*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenéw

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksyczno$¢ rozwojowa

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ reprodukcyjna — Kobiety

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*BES 10191-18-1  Nie figuruje
*Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.
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| Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty
(numer i peitny tekst):

Oswiadczenie dotyczace
odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostepnych danych
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H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu.

H315 — Powoduje podraznienie skory.

H314 — Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H319 — Powoduje powazne podraznienie oczu.

Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje mogg by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znag¢, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg
we wilasnym zakresie okresli¢ dziatania, wlasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwaranciji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatéw, doktadnosci niniejszych informaciji,
wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozeh powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane

za doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacije stosowne

do przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozadanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio przeszkolonym
personelem.
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Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert C. difficile/Epi; Xpert C. difficile; Xpert C. difficile BT
Productcode GXCDIFF/EPI-10; GXCDIFF/EPI-120; GXCDIFFICILE-10; GXCDIFFICILE-120;
GXCDIFFICILE-CE-10; GXCDIFFBT-CE-10; GXCDIFF-JP-10; GXCDIFFICILE-CN-10

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Relevant geidentificeerd Laboratoriumgebruik
gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Verenigde Staten
www.cepheid.com
VS: techsupport@cepheid.com
Telefoon (algemeen) +1 (888) 838-3222 - VS optie 2
Telefoon (algemeen) +1 (408) 541-4191 - buiten de VS
Leverancier Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) 33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australié

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Noodtelefoonnummer

Fabrikant +1(800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant +1 (352) 323-3500 - buiten de VS
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Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEC

Volgens: Verordening (EC) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP

2.2 Etiketteringselementen

CLP

Gevarenaanduidingen

Voorzorgsmaatregelen
Preventie

Antwoord

Opslag/Verwijdering

Aanvullende informatie

2.3 Overige gevaren
CLP
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Het volgende VIB is voor het gemengde eindproduct zoals in het laboratorium
gebruikt. Het product bevat korrels en reagentia in de patroon of in externe
containers. Uitzonderingen voor het vrijgeven van enige componentinformatie zijn
volgens CLP-artikel 1(5)(d) en 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Acute orale toxiciteit 4 - H302

Huidirritatie 2 - H315

Oogirritatie 2 - H319

WAARSCHUWING

D

H302 - Schadelijk bij inslikken.
H315 - Veroorzaakt huidirritatie.
H319 - Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

P264 - Na het werken met dit product handen grondig wassen.

P270 - Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product.

P273 - Voorkom lozing in het milieu.

P280 - Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.

P302+P352 - BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water en zeep wassen.

P362 - Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te
gebruiken.

P321 - Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende EHBO-instructie op dit etiket).
P332+P313 - Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.

P305+P351+P338 - Bl CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water
gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven
spoelen.

P337+P313 - Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

P301+P312 - NA INSLIKKEN: Bij onwel voelen onmiddellijk een
VERGIFTIGINGENCENTRUM (NL) of ANTIGIFCENTRUM (BE) of een arts
raadplegen.

P330 - De mond spoelen.

P501 - Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale
en/of internationale wet- en regelgeving.

0,5-1,5% van dit product bestaat uit een bestanddeel met onbekende toxiciteit.

Onder Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP wordt dit materiaal als gevaarlijk
beschouwd.
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UN GHS

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (Globally
Harmonized System of classification and labelling of chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS Acute orale toxiciteit 4
Huidirritatie 2
Oogirritatie 2

2.2 Etiketteringselementen

UN GHS
WAARSCHUWING

D

Gevarenaanduidingen Schadelijk bij inslikken.
Veroorzaakt huidirritatie.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product handen grondig wassen.
Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product.
Voorkom lozing in het milieu.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.
Antwoord BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water en zeep wassen.
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende EHBO-instructie op dit etiket).
Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
NA INSLIKKEN: Bij onwel voelen onmiddellijk een VERGIFTIGINGENCENTRUM
(NL) of ANTIGIFCENTRUM (BE) of een arts raadplegen.
De mond spoelen.
Opslag/Verwijdering Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Aanvullende informatie 0,5-1,5% van dit product bestaat uit een bestanddeel met onbekende toxiciteit.

2.3 Overige gevaren

UN GHS Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties wordt dit product als gevaarlijk
beschouwd.
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Verenigde Staten (VS)
Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

OSHA HCS 2012 Acute orale toxiciteit 4
Huidirritatie 2
Oogirritatie 2

2.2 Etiketteringselementen

OSHA HCS 2012
WAARSCHUWING

D

Gevarenaanduidingen Schadelijk bij inslikken.
Veroorzaakt huidirritatie.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product handen grondig wassen.
Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oog-
bescherming/gelaatsbescherming dragen.
Antwoord Bij contact met de huid: Met veel water wassen.
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende EHBO-instructie op dit etiket).
Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
NA INSLIKKEN: Bij onwel voelen onmiddellijk een VERGIFTIGINGENCENTRUM
(NL) of ANTIGIFCENTRUM (BE) of een arts raadplegen.
De mond spoelen.
Opslag/Verwijdering Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Aanvullende informatie 0,5-1,5% van dit product bestaat uit een bestanddeel met onbekende toxiciteit.

2.3 Overige gevaren

OSHA HCS 2012 Onder regelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard) wordt dit product als gevaarlijk beschouwd.
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Canada
Volgens: WHMIS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

WHMIS Corrosief - E
2.2 Etiketteringselementen
WHMIS
Corrosief - E

2.3 Overige gevaren
WHMIS

Xpert C. difficile/Epi
Xpert C. difficile
Xpert C. difficile BT

het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Overige informatie

In Canada wordt het hierboven genoemde product als gevaarlijk beschouwd onder

Alle andere reagentia, korrels en andere bestanddelen hebben een concentratie van minder dan 1% in het mengsel of
worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de gevarencommunicatieregelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200), EU-
richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of mengsels of het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de

indeling en etikettering van stoffen of mengsels.

Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels

Ch?‘r:;rsnche Identificatoren % LD50/LC50| Classificaties volgens verordening/richtlijn Opmerkingen
UN GHS: Acute toxiciteit 4 (orl); Huidirriterend 3;
- . 20% -30% Zie Oogirriterend 2B;
t?#:cmglnnaeat gﬁlslsggssz%t_% 12-1 flacon; 7% paragraaf | EU CLP: Acute toxiciteit 4, H302; GGB
y ' gemengd 11.1 OSHA HCS 2012: Acute toxiciteit 4 (orl);
Oogirriterend 2B
) UN GHS: Huidirriterend 1B; Oogschade 1
) CAS:1310-73-2 Zie - YR A
Natnun_w- EG-nummer:215-185-5 | 0,5% TOT 1,56% | paragraaf EU CLP: Bijlage VI, Tabel 3.1: Huidirriterend 1A, GGB
hydroxide EU-index:011-002-00-6 111 |H314
) ) OSHA HCS 2012: Huidirriterend 1B; Oogschade 1
. Zie UN GHS: Niet geclassificeerd
BES CAS:10191-18-1 0,5% TOT 1,5% | paragraaf | EU CLP: Niet geclassificeerd GGB

EINECS:233-465-5

11.1

OSHA HCS 2012: Niet geclassificeerd

Zie paragraaf 16 voor de volledige tekst van de H-verklaringen.
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Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie

Huid

Oog

Inslikken

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar
de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig
met een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk
medisch apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder
en isoleer besmette kleding.

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddelijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.

4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Opmerkingen voor de arts

Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en
symptomen van ongerief van de patiént. Rekening moet worden gehouden met de
mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgetreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen
Geschikte blusmiddelen

Ongeschikte blusmiddelen

GROTE BRANDEN: Droog chemisch, CO2, alcoholbestendig schuim of sproeiwater.
KLEINE BRANDEN: Droog chemisch, CO2 of sproeiwater.
Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand- en
explosiegevaren

Gevaarlijke
verbrandingsproducten
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De plastic patroon met reagentia kan giftige dampen afgeven met koolstofoxiden,
zwaveloxiden en stikstofoxiden.

Geen gegevens beschikbaar
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5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming. De kleding is niet
effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is.

Draag de tegen chemicalién beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan
weinig tot geen bescherming tegen hitte bieden.

Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een patroon gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van

voorzorgsmaatregelen toepassing. Draag de juiste beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen
materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen materiaal aan, tenzij u
toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.

6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu

Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen
Maatregelen voor inperking Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
en opruimen papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
verwijdering.

Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering
Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien patroon gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia.
7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten

Opslag Opslaan volgens productetikettering. Verwijderd houden van incompatibele
materialen. Achter slot bewaren. Bewaar container/verpakking goed gesloten op een
koele, goed geventileerde plaats.

7.3 Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.
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Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en -richtlijnen
Resultaat ACGIH NIOSH OSHA
Natriumhydroxide TWA's Niet vastgesteld Niet vastgesteld 2 mg/m® TWA
(1310-73-2) Bovengrenzen 2 mg/m3 bovengrens 2 mg/m? bovengrens Niet vastgesteld
Gganldlne TWA's Niet vastgesteld Niet vastgesteld Niet vastgesteld
thiocyanaat

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische maatregelen

Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan
de omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder
de vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel
niveau worden gehouden.

Persoonlijke beschermingsmiddelen

Adembhaling

Ogen/gezicht

Huid/lichaam
Beheersing van
milieublootstelling

Uitleg van afkortingen

Naar verwachting is geen ademhalingsapparatuur nodig als het materiaal onder
normale omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Volg anders de
OSHA-regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de Europese
norm EN 149. Gebruik een NIOSH/MSHA- of onder de Europese norm EN 149
goedgekeurd ademhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden overschreden
of symptomen worden ervaren.

Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.

Draag beschermende kleding
Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene (Amerikaanse vereniging voor arbeidshygiéne)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Amerikaans nationaal instituut voor arbeidsomstandigheden)
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (arbeidsomstandighedenautoriteit VS)

TWA = Time-Weighted Averages: tijdgewogen gemiddelden gebaseerd op blootstelling gedurende 8 uur per dag, 40 uur per week
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Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen

Materiaalbeschrijving

Korrels zijn vaste witte
bestanddelen in patronen;
reagentia zijn doorzichtige

Kookpunt

Vloeibare reagentia

Fysische vorm Vaste stof Verschijningsvorm/beschrijving vloeistoffen die hoofdzakelijk
gebufferd zijn in oplossingen in
water. Bestanddelen zijn
geurloos.

Kleur Wit/doorzichtig Geur Geurloos

Geurdrempel Gegevens ontbreken

| Algemene eigenschappen
100 °C (212 °F) 0°C (32 °F)

Smeltpunt/vriespunt

Vloeibare reagentia

Ontledingstemperatuur

Gegevens ontbreken

pH

Gegevens ontbreken
Reagentia in patroon: 8,1-12,5;
Monsterreagentia: 6,7-7,1

Soortelijk gewicht/relatieve
dichtheid

Gegevens ontbreken

Wateroplosbaarheid

Oplosbaar

Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken

Vluchtigheid

Dampdruk Gegevens ontbreken Dampdichtheid Gegevens ontbreken
Verdampingssnelheid Gegevens ontbreken

Brandbaarheid

Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken

LEL

Gegevens ontbreken

Zelfontbranding

Gegevens ontbreken

Brandbaarheid (vaste stof, gas)

Gegevens ontbreken

Milieu

Verdelingscoéfficiént
octanol/water

Gegevens ontbreken

9.2 Overige informatie

Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.

Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.
10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties
Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden
Incompatibele materialen. Verbranding van plastic patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

10.5 Incompatibele materialen

Zuren, oxiderende agentia.
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10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten
Verbranding van plastic patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Irritatie: Oog-Konijn * 1% ¢ Ernstige irritatie; Huid-Konijn « 500 mg 24 uur « Ernstige
irritatie;

Natriumhydroxide 1310-73-2 Mutageen: Cytogenetische analyse * Niet-gerapporteerde route-Hamster * Long
(somatische cel) * 10 mmol/l

Guanidine thiocyanaat 593-84-0 |Acute toxiciteit: Intraperitoneaal: LD50 muis « 593 mg/kg

BES 10191-18-1 |Acute toxiciteit: Inslikken/oraal-Kwartel (laboratorium) LD50 « >316 mg/kg

GHS-kenmerken

Classificatie

Acute toxiciteit

EU/CLP+Acute toxiciteit - Oraal 4 - ATEmix (oraal) = 1000 mg/kg
UN GHS*Acute toxiciteit - Oraal 4 - ATEmix (oraal) = 1000 mg/kg
OSHA HCS 2012°+Acute toxiciteit - Oraal 4 - ATEmix (oraal) = 1000 mg/kg

Huidcorrosie/-irritatie

EU/CLPeHuidirritatie 2
UN GHS-<Huidirritatie 2
OSHA HCS 2012<Huidirritatie 2

Ernstige oogschade/irritatie

EU/CLP+*Oogirritatie 2
UN GHS*Oogirritatie 2
OSHA HCS 2012+Oogirritatie 2

Sensibilisatie van de huid

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Sensibilisatie van de luchtwegen

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Aspiratiegevaar

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Carcinogeniciteit

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Mutageniteit voor kiemcellen

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Giftigheid voor de voortplanting

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken

STOT-SE UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
EU/CLP*Gegevens ontbreken
STOT-RE UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
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Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (direct) Kan irritatie veroorzaken.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Huid

Acuut (direct) Veroorzaakt huidirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Oog

Acuut (direct) Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Inslikken

Acuut (direct) Schadelijk bij inslikken.

Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.

Uitleg van afkortingen
LD = Lethal Dose (dodelijke dosis)

| Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit
LC50 (guppy): 89,1 mg/l bij 96 uur

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid
Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie
Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem
Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten
Geen onderzoeken gevonden.

| Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Productafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Verpakkingsafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, transferhulpmiddelen en gebruikte patronen moeten worden beschouwd alsof ze in staat zijn
infectieuze agentia over te dragen en vereisen standaardvoorzorgsmaatregelen. Volg de procedures van uw instelling
inzake milieuafval voor de juiste afvoer van gebruikte patronen en ongebruikte reagentia. Deze materialen kunnen
kenmerken van chemisch gevaarlijk afval vertonen dat in uw land of regio op een specifieke wijze moet worden
afgevoerd. Als nationale of regionale voorschriften geen duidelijke aanwijzingen geven voor de juiste afvoer, moeten
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biologische monsters en gebruikte patronen worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) inzake het hanteren en afvoeren van medisch afval.

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 VN-
nummer

14.3
Transportgevarenklasse(n)

14.4
Verpakkingsgroep

14.5
Milieugevaren

14.2 Juiste ladingnaam
overeenkomstig de
modelreglementen van
de VN

Bijtende vloeistof, basisch,
anorganisch, n.e.g. 8 1]
(natriumhydroxide)

Bijtende vloeistof, basisch,
anorganisch, n.e.g. 8 Il
(natriumhydroxide)

Bijtende vloeistof, basisch,
anorganisch, n.e.g. 8 1]
(natriumhydroxide)

Bijtende vloeistof, basisch,
anorganisch, n.e.g. 8 Il
(natriumhydroxide)

DOT UN3266 GGB

TDG UN3266 GGB

IMO/IMDG UN3266 GGB

IATA/ICAO | UN3266 GGB

14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code
Gegevens ontbreken.

Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of
het mengsel

SARA-gevarenclassificaties Acuut
Voorraad
Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
BES 10191-18-1 Ja Nee Ja Nee Ja
Natriumhydroxide 1310-73-2 Ja Nee Ja Nee Ja
Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Ja Nee Ja Nee Ja
Canada
Arbeid
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*BES 10191-18-1 Niet opgenomen
E (inclusief 0,04% in oplossing in water, 0,08%, 0,4% in
. . . a oplossing in water, 2%, 2,5%, 4% in oplossing in water,
Natriumhydroxide 1310-73-2 5%, 10%, 16%, 20%, 40%, 50% in oplossing in water,
8,7N)
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
*BES 10191-18-1 Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 1%
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Milieu

Canada - CEPA - Priority Substances List

*BES 10191-18-1  Niet opgenomen

*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen

*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Verenigde Staten

Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
«Natriumhydroxide 1310-73-2 lggok;bu‘ﬂte?;]”ddji'j'f('fgg;
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*BES 10191-18-1  Niet opgenomen
*Natriumhydroxide 1310-73-2 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Pagina 229 van 231 300-7191, Rev. Y



/Ce,oheid®

Veiligheidsinformatieblad
Ingangsdatum: Oktober 2024
Vervangt datum: Augustus 2021

Verenigde Staten - Californié
Milieu
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
*BES
*Natriumhydroxide
*Guanidine thiocyanaat
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
*BES
*Natriumhydroxide
*Guanidine thiocyanaat

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*BES

*Natriumhydroxide

*Guanidine thiocyanaat

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
*BES

*Natriumhydroxide

*Guanidine thiocyanaat

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

*Natriumhydroxide

*Guanidine thiocyanaat

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

*Natriumhydroxide

*Guanidine thiocyanaat

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.
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| Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen
(code en volledige tekst)

Disclaimer/
verklaring van
aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaa
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H302 - Schadelijk bij inslikken.

H315 - Veroorzaakt huidirritatie.

H314 - Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.
H319 - Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en die bij ons wellicht niet bekend zijn,
aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik ervan
en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de effecten,
kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke omstandigheden.
Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet (waaronder garantie van
geschiktheid voor verhandelbaarheid voor een bepaald doel) wordt gedaan ten aanzien
van de materialen, de nauwkeurigheid van deze informatie, de te behalen resultaten uit
het gebruik hiervan of de gevaren verbonden aan het gebruik van het materiaal. Het
materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt. De bovenstaande informatie
wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt als correct beschouwd. Per de datum van
uitgifte bieden we alle informatie relevant voor voorzienbare hantering van het
materiaal. In geval van een nadelig incident met betrekking tot dit product is dit
veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn, een vervanging voor het
raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel.
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