/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Effective Date: 2024-10
Supersedes Date: 2023-07

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Product Code GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) +33 563 825319 -EU
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US
Telephone (General) 1-888-838-3222 - US Option 2

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telephone (Australia) 1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

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

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 Atrticle 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EUH031

2.2 Label Elements
CLP Acute Toxicity Oral 5
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Hazard Statements H302: Harmful if swallowed
H313: May be harmful in contact with skin
H320: Causes eye irritation

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements
UN GHS
WARNING
Hazard Statements Harmful if swallowed
Causes mild skin irritation
Causes eye irritation
Precautionary Statements

Prevention Wash thoroughly after handling.

Response Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.
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.

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012 Eye Mild Irritation 2B
2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012
WARNING

Hazard Statements Causes eye irritation
Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.
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Response IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 This product is not considered hazardous under the U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Not classified
2.2 Label Elements
WHMIS No data available
2.3 Other Hazards
WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Composition

Chemical Name Identifiers % LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive Comments

EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidinium | CAS: 593-84-0 10-20% See Section 11.1 UN GHS Revision 3: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5;
thiocyanate | EINECS: 209-812-1 ' Eye Irrit. 2B;

OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

NDA

See Section 16 for full text of H-statements.

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

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA

Guanidinium thiocyanate TWA Not established Not established Not established
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8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

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

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 Liquid Appearance/Description gzgperinrfa?ilr? gllﬁgrgguiﬁs which
aqueous solutions. Components
are odorless.

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

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

Decomposition Temperature Data lacking pH 7t09

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

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient
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9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity
No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

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

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products

Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components
Guanidinium thiocyanate | 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 « 593 mg/kg
GHS Properties Classification

Acute Toxicity

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

Skin Corrosion/Irritation

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

Serious Eye Damage/Irritation

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

Skin Sensitization

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

Respiratory Sensitization

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

Aspiration Hazard

EU/CLP+Data lacking
UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012°+Data lacking
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Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

GHS Properties

Classification

Carcinogenicity

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

Germ Cell Mutagenicity

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

Toxicity for Reproduction

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

EU/CLP<Data lacking

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

STOT-RE UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

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

Skin

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

Eye

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

Acute (Immediate) May be 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 @ 96h

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.
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Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

Packaging Waste

13.2 Other Information

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

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

SARA Hazard Classifications Acute
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium thiocyanate NDA Yes No Yes No Yes
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Canada

Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
* Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
* Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed

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

* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

(XCN where X=H or any
other group where a formal
dissociation may occur. For
example KCN or Ca[CN]2)

* Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds

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

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

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

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

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

* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

1.0 % de minimis
concentration (X+CN- where
X = H+ or any other group

» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds where a formal dissociation
can be made. For example
KCN or Ca(CN)2. Chemical
Category N106)
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U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
» Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
United States- California
Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
» Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

* Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate as Cyanide compounds Not Listed

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available

Page 12 of 204

H302 - Harmful if swallowed
H313 - May be harmful in contact with skin
H320 - Causes eye irritation

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fitness or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.
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Bezpecnostni list Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Datum acinnosti: 2024-10
Nahrazuje datum: 2023-07

Oddil 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Nazev vyrobku Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Kéd vyrobku GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporué¢ena pouziti
Prislusné identifikované Laboratorni pouziti
pouziti

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce Cepheid
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (obecny) +33 563 825 319 — EU
Telefon (obecny) 1 (408) 541-4191 — mimo USA
Telefon (obecny) 1-888-838-3222 — USA volba 2
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

r wrs

1.4 Telefonni islo pro naléhavé situace

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

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 bezpec€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).

EUH031
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2.2 Prvky oznaceni

CLP Akutni toxicita peroralné 5
H-véty H302: Zdravi Skodlivy pfi poziti
H313: Mize byt zdravi Skodlivy pfi styku s kGzi
H320: Zpusobuje podrazdéni oci

2.3 Dalsi nebezpecénost

CLP Podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) se tento material nepovazuje
za nebezpecny.

GHS OSN Revize 3

Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS) OSN: Treti upravené vydani

2.1 Klasifikace latky nebo smési
GHS OSN Akutni toxicita peroralné 5
Mirné podrazdéni kuze 5
Mirné podrazdéni oCi 2B
2.2 Prvky oznaceni
GHS OSN
VAROVANI
H-véty Zdravi skodlivy pfi poZiti
Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky
Zpusobuje podrazdéni odi
P-véty
Prevence Po manipulaci dikladné omyijte.
Reakce Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.
Pi podrazdéni kize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni

CocCky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

2.3 Dalsi nebezpecénost

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

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési

OSHA HCS 2012 Mirné podrazdéni oci 2B
2.2 Prvky oznaceni
OSHA HCS 2012
VAROVANI
H-véty Zpulsobuje podrazdéni oci
P-véty

Prevence Po manipulaci ddkladné omyjte.
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Reakce PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
2.3 Dalsi nebezpecnost

OSHA HCS 2012 Tento produkt neni podle normy OSHA 29 CFR 1910.1200 (USA) o sdélovani rizik
povazovan za nebezpecny.

Kanada
Dle: WHMIS
2.1 Klasifikace latky nebo smési
WHMIS Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
WHMIS K dispozici nejsou zadné udaje

2.3 Dalsi nebezpecnost

WHMIS V Kanadé se vySe uvedeny produkt nepovazuje za nebezpecény v ramci informacéniho
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

Slozeni

Chemicky nazev Identifikatory % LD50/LC50 Klasifikace podle nafizeni/smérnice Komentare

EU CLP: Akutni tox. 5, H302, H313, H320
- . GHS OSN Revize 3: Akutni tox. 5 (peroraini); Nejsou
tﬁgi”ﬁ:gt g&%g’é’?’é%‘g_%12_1 10-20 % | Vizoddil 11.1 | Podrazdéni kuze 5; Podrazdéni oci 2B k dispozici
Y ’ OSHA HCS 2012: Akutni tox. (peroralni); zadné udaje

Podrazdéni o¢i 2B

Cely text H-vét viz oddil 16.
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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 doporuceni. Pfesunte postizenou osobu na Cerstvy
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 postizeny 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 doporu&eni. 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, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporugeni. Pfi poziti vyplachnéte usta vodou
(pouze u osob pfi védomi). NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Nepouzivejte dychani z ust
do ust, pokud postiZzeny pozil latku. Pfi poziti okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc.

vaw 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 smeési

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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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 prostiredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pfipadé poruSeni kazety plati nasledujici opatfeni na ochranu osob. Pouzivejte
vhodny ochranny odév. Neprochazejte rozlitym materialem. Nedotykejte se
poskozenych nadob nebo rozlitého materialu, pokud nemate vhodny ochranny odév.
Uzaviené 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 uzamc¢ené. Uchovavejte obal/baleni pevné uzaviené
na chladném, dobfe vétraném misté.
7.3 Specifické konec¢né pouziti / specificka kone¢na pouziti
Viz oddil 1.2 — Pfisludna ur&ena pouziti.

Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice / pokyny
Vysledek ACGIHH NIOSH OSHA
Guanidin thiokyanat TWA Neni stanoveno Neni stanoveno Neni stanoveno
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8.2 Omezovani expozice

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

Osobni ochranné prostredky

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

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

zivotniho prostredi

Vysvétleni zkratek
OSHA = Ufad pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci
TWA = Casoveé vazené primeéry jsou zalozeny na expozicich 8 h denné, 40 h tydné

| 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 Ciré

Skupenstvi Kapalna 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 (32 °F)

Teplota rozkladu Chybi data pH 7az9

Mérna hmotnost / relativni hustota Chybi data Rozpustnost ve vodé Chybi data

Viskozita Chybi data Vybu$né vlastnosti Chybi data

Oxidacni vlastnosti: Chybi data

Tékavost

Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data

Rychlost odparovani Chybi data

Hoflavost

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 | |
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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 nebezpecna reakce.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci
Nedochazi k nebezpecné polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Neslucitelné materialy. Pfi pozaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolfiovat toxické vedlejSi
produkty.

10.5 Neslucitelné materialy
Kyseliny, oxida¢ni Cinidla.

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 ucéincich

Slozky
Guanidin thiokyanat | 593-84-0 |Akutni toxicita: intraperitoneaini — mys LD50 « 593 mg/kg
Vlastnosti GHS Klasifikace
EU/CLP+Chybi data
Akutni toxicita GHS OSN 3+Akutni toxicita — peroralni 5 — ATEmix (peroraini) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP*Chybi data
Ziravost/drazdivost pro kiiZi GHS OSN 3+*Mirné podrazdéni kize 3
OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP*Chybi data

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci GHS OSN 3*Mirné podrazdéni oci 2B
OSHA HCS 2012°*Mirné podrazdéni o¢i 2B
EU/CLP*Chybi data

Senzibilizace kGze GHS OSN 3+Chybi data

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

Senzibilizace dychacich cest GHS OSN 3+Chybi data

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

Nebezpecnost pfi vdechnuti GHS OSN 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Vlastnosti GHS

Klasifikace

Karcinogenita

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

Mutagenita v zarode¢nych burikach

EU/CLP+Chybi data
GHS OSN 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Toxicita pro reprodukci

EU/CLP+Chybi data
GHS OSN 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data

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

STOT-RE GHS OSN 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani
Akutni (okamzité)
Chronické (zpozdéné)
Kaze
Akutni (okamzité)
Chronické (zpozdéné)
Oci
Akutni (okamzité)
Chronické (zpozdéné)
Poziti
Akutni (okamzité)
Chronické (zpozdéné)
Vysvétleni zkratek
LD = Lethal Dose (Smrtelna davka)

Muze zpUsobit podrazdéni.

K dispozici nejsou Zadné udaje
Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky.
K dispozici nejsou Zadné udaje
Zpusobuje podrazdéni odi.

K dispozici nejsou zadné udaje

Muze byt zdravi Skodlivy pfi poziti.

K dispozici nejsou zadné udaje

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 materiélu chybi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nebylo provedeno zadné hodnoceni PBT a vPvB.
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12.6 Jiné nepfiznivé uc€inky
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 predpisy.
Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo

mezinarodnimi predpisy.

Odpad z obalu

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
postupt pro likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy 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.

| Oddil 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo 14.2 Prislusny 14.3 Tridaltridy 14.4 Obalova 14.5 Nebezpeénost
OSN nazev OSN nebezpecnosti skupina pro zivotni prostiedi
pro zasilku pro piepravu
DOT Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplathuje se
TDG Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplathuje se
IMO/IMDG Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatnuje se
IATA/ICAO | Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatnuje se

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Nejsou specifikovana.

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

Oddil 15: Informace o predpisech

15.1 Narizeni tykajici se bezpeénosti, 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
Guanidin thiokyanat Nej§9u k d,'Sp.OZ'C' Ano Ne Ano Ne Ano
zadné udaje
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Kanada

Prace
Kanada — WHMIS - Klasifikace latek
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
» Guanidin thiokyanat jako slouceniny kyanidu Neuvedeno
Kanada — WHMIS - Seznam zverejnéni prisad
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
» Guanidin thiokyanat jako slouceniny kyanidu Neuvedeno

Zivotni prostiedi
Kanada — CEPA — Seznam prioritnich latek
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
» Guanidin thiokyanat jako slouceniny kyanidu Neuvedeno

Spojené staty americké

Prace
USA — OSHA - Rizeni bezpeénosti procesti — Vysoce nebezpeéné chemikalie
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno

Zivotni prostiedi
USA - Zakon o Cistoté ovzdusSi (CAA) — 1990 Nebezpecné znecistujici latky
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno

(XCN, kde X = H nebo
jakakoli jina skupina, kde

* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu muze dojit k formalni
disociaci. Napfiklad KCN
nebo Ca[CN]2)

USA - CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a jejich mnozstvi podiéhajici hlaseni

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
» Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky TPQ

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Hlaseni emisi

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
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1,0 % minimalni koncentrace
(X + CN-, kde X = H+ nebo
jakakoli jina skupina, u niz Ize

* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu provést formalni disociaci.
Napfiklad KCN nebo
Ca(CN)2. Chemicka
kategorie N106)

USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT
» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
Spojené staty americké — Kalifornie
Zivotni prostiedi
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Seznam karcinogen

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
» Guanidin thiokyanat jako slouceniny kyanidu Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Vyvojova toxicita

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
* Guanidin thiokyanat jako slouc¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Maximalni pripustné urovné davek (MADL)

» Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
*Guanidin thiokyanat jako slou¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA — Kalifornie — Navrh 65 — Urovné bez vyznamného rizika (NSRL)

*Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
*Guanidin thiokyanat jako slou¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA — Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Zeny

*Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
*Guanidin thiokyanat jako slou¢eniny kyanidu Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reproduk¢ni toxicita — Muzi

*Guanidin thiokyanat 593-84-0 Neuvedeno
*Guanidin thiokyanat jako slou¢eniny kyanidu Neuvedeno

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpe&nosti.
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Oddil 16: Dalsi informace

Prislusné véty (kod a uplny text)

Vylouéeni odpovédnosti /
Prohlaseni o odpovédnosti

Vysvétleni zkratek
NDA = k dispozici nejsou zadné udaje
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H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti
H313 — MGze byt zdravi Skodlivy pfi styku s kuzi
H320 — Zplisobuje podrazdéni o¢i

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 nasi kontrolu, s nimiz nemusime byt obeznameni, nepfebirame
Zadnou odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vdechny osoby, které je obdrzi, musi
udGinit 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 nebezpelimi spojenymi s pouzivanim
material(l se neposkytuje Zadné prohlaseni, zaruka ani garance, vyslovna ani mi¢ky
predpokladana (v€etné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti ke konkrétnimu ucelu).

PFi manipulaci s materialem a jeho pouziti je tfeba postupovat opatrné. VySe uvedené
informace jsou poskytovany v dobré vife a s pfesvéd€enim, Ze jsou pfesné. Od data
vydani poskytujeme veskeré informace relevantni pro pfedvidatelné zachazeni

s materialem. Nicméné v pfipadé nezadouci udalosti souvisejici s timto produktem tento
bezpecnostni list neni nahradou za konzultaci s fadné vyskolenymi pracovniky ani

k takovému ucelu neni urcen.
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lkrafttraedelsesdato: 2024-10
Erstatter datoen: 2023-07

Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Produktidentifikator GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent Cepheid
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Generel) +33 563 825 319 - EU
Telefon (Generel) 1 (408) 541-4191 - uden for USA
Telefon (Generel) 1-888-838-3222 - USA valgmulighed 2 (kun i USA)
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 Noadtelefon

Producent 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - (dggnvagt)
Producent 1 (352) 323-3500 - uden for USA

| Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder kun for det blandede slutprodukt
som anvendt pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i
kassetten eller i offboard beholdere. Undtagelser vedrgrende offentliggerelse
af oplysninger om visse bestanddele skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og
29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

EUHO031

2.2 Markningselementer
CLP Akut toksicitet - oral 5
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H-saetninger H302: Farlig ved indtagelse
H313: Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
H320: Forarsager gjenirritation

2.3 Andre farer

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

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FN GHS Akut toksicitet - oral 5
Mild hudirritation 5
Mild gjenirritation 2B

2.2 Markningselementer
FN GHS
ADVARSEL

H-satninger Farlig ved indtagelse
Forarsager mild hudirritation
Forarsager gjenirritation

P-satninger

Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
Handling | tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

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

2.3 Andre farer

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

USA

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Markningselementer
OSHA HCS 2012
ADVARSEL
H-seetninger Forarsager gjenirritation
P-satninger
Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
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Handling VED KONTAKT MED JJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjaelp.

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produkt anses ikke for at veere farligt i henhold til US OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

WHMIS Ikke klassificeret
2.2 Markningselementer
WHMIS Ingen data tilgeengelige
2.3 Andre farer
WHMIS | Canada anses ovenstaende produkt ikke for at vaere farligt iht. Workplace

Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Andre oplysninger

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

Punkt 3: Sammenseatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensatning

Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificering iht. forordning/direktiv Bemaerkninger
EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidinium- | CAS: 593-84-0 FN GHS revision 3: Acute Tox. 5 (oral), hudirrit. 5,

10-20 % Se punkt 11.1 NDA

thiocyanat | EINECS: 209-812-1 Jjenirrit. 2B,

OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (oral), gjenirrit. 2B

Den fulde ordlyd af H-saetninger kan findes i punkt 16.
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Punkt 4: Forstehjzelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

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

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

Gjne Farstehjeelp forventes ikke at vaere nedvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved kontakt med stoffet, skyl gjnene med rigelige
maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation: Sag laegehjeelp.

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjalp og sarlig behandling er ngdvendig

Anmeaerkninger til la2agen Der bgr behandles symptomatisk baseret pa patientens symptomer. Der bgr tages
forbehold for, at overeksponering for andre materialer end dette produkt kan have
fundet sted.

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler VED STYRRE BRANDE: Slukningspulver, CO2, alkoholbestandigt skum eller
vandtage.
VED MINDRE BRANDE: Slukningspulver, CO2 eller vandtage.

Uegnede slukningsmidler Ingen data

5.2 Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

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

Farlige forbraendings- Ingen data

produkter
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5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

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

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

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

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

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

Personlige Hvis en patron er brudt, gaelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger.

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

Nodberedskab Ngdberedskab forventes ikke at vaere ngdvendigt, sa laenge materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.
6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Undga spredning til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.

6.3 Metoder og udstyr til inddaempning og oprensning
Inddeemnings-/ Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kgkkenrulle. Haeld ikke
rengeringsforanstaltninger spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter

Se punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige veernemidler og punkt 13 - Forhold vedrgrende bortskaffelse.

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Handtering Ingen seerlige krav. Hvis beholderen er brudt, skal enhver kontakt med spildt reagens
undgas.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Holdes vaek fra uforenelige
materialer. Opbevares under las. Hold beholderen/pakken teet lukket pa et kaligt
sted med god udluftning.
7.3 Serlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graensevardier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumthiocyanat TWA Ikke fastlagt Ikke fastlagt Ikke fastlagt
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8.2 Eksponeringskontrol

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

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

Personlige varnemidler

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

Gjen-/lansigtsvaern Beer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Hudvaern Baer beskyttelsestg;j

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

til miljoet

Forkortelser
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske arbejdsmiljgtilsyn)
TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa eksponeringer i forbindelse med en 8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge

Punkt 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse
Perler er faste, hvide
bestanddele i patroner,

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

Farve Hvid/klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C Smeltepunkt/frysepunkt 0°C

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 719

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antzendelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Antaendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljs

Octanol/vand- Ingen data

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

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold, der skal undgas
Materialer der skal undgas. Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

10.5 Materialer, der skal undgas
Syrer, oxideringsmidler.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akut toksicitet: Intraperitonealt-mus LD50 « 593 mg/kg
GHS-egenskaber Klassificering
EU/CLP*Ingen data
Akut toksicitet FN GHS 3+Akut toksicitet - Oral 5 - ATEmix (oral) 2.965 mg/kg

OSHA HCS 2012°Ingen data
EU/CLP*Ingen data
Hudeetsning/-irritation FN GHS 3Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012¢Ingen data
EU/CLP*Ingen data

Alvorlig gjenskade/-irritation FN GHS 3+Mild hudirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild gjenirritation 2B
EU/CLP*Ingen data
Hudsensibilisering FN GHS 3¢Ingen data

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

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

OSHA HCS 2012°Ingen data
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GHS-egenskaber

Klassificering

Karcinogenicitet

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

Kimcellemutagenicitet

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

Reproduktionstoksicitet

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

EU/CLP*Ingen data

STOT-SE FN GHS 3¢Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data
EU/CLP*Ingen data

STOT-RE FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012¢Ingen data

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Kan forarsage irritation.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Hud

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

Gjne

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

Indtagelse

Akut (omgaende) Kan veaere farlig ved indtagelse.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Forkortelser
LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)

Punkt 12: Miljgoplysninger

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

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT- og vPvB-vurdering er ikke foretaget.
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12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersggelser.

Punkt 13: Forhold vedregrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

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

Emballageaffald

13.2 Andre oplysninger

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

Punkt 14: Transportoplysninger

14.1 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5
FN-nummer | forsendelsesbetegnelse (UN | Transportfareklasse(r | Emballagegruppe | Miljefarer
proper shipping name) )

DOT Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant
TDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant
IMO/IMDG | Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant
Ié\TAIICA lkke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant

14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

Punkt 15: Oplysning om regulering

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

SARA-fareklassificering Akut
Oversigt
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat NDA Ja Nej Ja Nej Ja
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Canada
Arbejdsplads
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer
» Guanidiniumthiocyanat
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
* Guanidiniumthiocyanat
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser
Miljg
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
* Guanidiniumthiocyanat
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA
Arbejdsplads
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
* Guanidiniumthiocyanat
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser
USA - OSHA - Szrligt regulerede kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser
Milje
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
» Guanidiniumthiocyanat

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mangder
» Guanidiniumthiocyanat

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder
» Guanidiniumthiocyanat

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
» Guanidiniumthiocyanat

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ

» Guanidiniumthiocyanat

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser
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593-84-0 Ikke angivet

Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet

593-84-0 Ikke angivet

Ikke angivet

593-84-0 Ikke angivet

Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet

593-84-0 Ikke angivet

(XCN hvor X=H eller enhver
anden gruppe hvor en formel
dissociation kan forekomme.
For eksempel KCN eller
Ca[CN]2)

593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
Ikke angivet
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USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering

» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet

1,0 % de minimis-
koncentration (X+CN- hvor
X = H+ eller enhver anden
gruppe, hvor der kan
foretages en formel
dissociation. For eksempel
KCN eller Ca(CN)2.
Kemikaliekategori N106)

» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet

USA - Californien

Miljo
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Udvikling af toksicitet
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MVADL)
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
» Guanidiniumthiocyanat som cyanidforbindelser Ikke angivet

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

Relevante satninger (nummer og fuld ordlyd)

Ansvars-
fraskrivelse

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data)

Side 36 af 204

H302 - Farlig ved indtagelse
H313 - Farlig ved hudkontakt
H320 - Forarsager gjenirritation

De ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden, og de menes at
veere ngjagtige. Da oplysningerne muligvis anvendes under forhold, der ligger uden for
vores kontrol og til hvilke vi ikke har noget kendskab, patager vi os ikke noget ansvar for
resultaterne af brugen af disse, og enhver, der far disse oplysninger, skal selv traeffe en
beslutning vedrgrende virkninger, egenskaber, beskyttelse og bortskaffelse, der er
geeldende for denne persons seerlige forhold. Der gives ingen garanti, hverken udtrykt
eller underforstaet (herunder en garanti af produktets salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal) med hensyn til materialerne, ngjagtigheden af disse oplysninger, de
resultater, der opnas fra brugen af disse, eller farer forbundet med brugen af materialet.
Der skal udvises forsigtighed ved handtering og brug af materialet. De ovenstaende
oplysninger er givet i god tro og med den opfattelse, at de er ngjagtige. Fra
udgivelsesdatoen har vi stillet alle relevante oplysninger til rddighed vedrgrende den
forudsigelige handtering af materialet. | tilfaelde af en utilsigtet haendelse i forbindelse
med produktet treeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i stedet for, og er ikke
ment som, en erstatning for radgivning fra uddannet personale.
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Datum des Inkrafttretens: 2024-10
Ersetzt (Datum): 2023-07

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Produktcode GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Hersteller Cepheid
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) +33 563 825 319 - EU
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aulRerhalb der USA
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - USA, Option 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

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

| Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das nachfolgende Sicherheitsdatenblatt dient lediglich dem endgilltigen, 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 gemaf CLP Artikel 1(5)(d) und
29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

EUH031
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2.2 Kennzeichnungselemente

CLP Akute Toxizitat, oral 5
Gefahrenhinweise H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313: Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320: Verursacht Augenreizung

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

UN GHS Revision 3

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
WARNHINWEIS
Gefahrenhinweise Madglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken

Verursacht leichte Hautreizungen

Verursacht Augenreizungen

Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS
Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
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Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.
Reaktion BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsgn nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Dieses Produkt gilt nicht als gefahrlich nach der USA-Norm flr
Gefahrenkommunikation der OSHA 29 CFR 1910.1200.

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
WHMIS Keine Daten verfugbar

2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

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

Bezeichnung

EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320

UN GHS Revision 3: Akute Tox. 5 (Verschlucken);
Hautreizungen 5; Augenreizung 2B; KDV
OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (Verschlucken);
Augenreizung 2B

CAS: 593-84-0 10-20 Siehe

Guanidiniumthiocyanat | \NE s 209-812-1 | % Abschnitt 11.1

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 fur mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
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 Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschopfung 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 verfligbar

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 VorsichtsmafRnahmen, 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
Riickhaltung/ 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

Guanidiniumthiocyanat TWA

Nicht ermittelt

Nicht ermittelt

Nicht ermittelt

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 MaBnahmen/
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 Uberschritten
werden oder Symptome auftreten.

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

Schutzkleidung tragen.

Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

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 Flussigkeit Aussehen/Beschreibung e .. T
wassriger Losung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weild/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle

Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

100 °C (212 °F)

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

0 °C (32 °F)

Zersetzungstemperatur

Fehlende Daten

pH

7 bis 9

Spezifisches Gewicht/
Relative Dichte

Fehlende Daten

Wasserldslichkeit

Fehlende Daten

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten
Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Fehlende Daten
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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 Mdglichkeit 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 konnen.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 593 mg/kg
GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHS 3+Akute Toxizitat - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHS 3-Leichte Hautreizung 3

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS 3¢Leichte Augenreizung 2B
OSHA HCS 2012°Leichte Augenreizung 2B
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GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS 3¢Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Karzinogenitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
STOT-SE UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
STOT-RE UN GHS 3°¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Haut

Akut (sofort) Verursacht leichte Hautreizungen.
Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht Augenreizungen.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar
Verschlucken

Akut (sofort) Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Schiliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosis

| Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Materialdaten fehlen.
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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.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als 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- 14.2 Korrekte 143 144 14.5
Nummer UN- Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
Bezeichnung
des
Frachtgutes
DOT Nicht . Nicht . Nicht . Nicht . Nicht
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert zutreffend
DG Nicht _ Nicht _ Nicht _ Nicht _ Nicht
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert zutreffend
Nicht Nicht Nicht Nicht Nicht
IMO/IMDG reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert zutreffend
Nicht Nicht Nicht Nicht Nicht
IATAIICAO reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.
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14.7 Massengutbeforderung gemiaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Fehlende Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung Akutvon Gefahren
Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat KDV Ja Nein Ja Nein Ja

Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet

Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
Umwelt

Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgeféhrliche Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

(XCN mit X=H oder jegliche
andere Gruppe, bei der es zu

*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen einer formalen Dissoziation
kommen kann. Zum Beispiel
KCN oder Ca[CN]2)

USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
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USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuBerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuBerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

1,0% Bagatellkonzentration
(X+CN- mit X = H+ oder
jegliche andere Gruppe, bei
der es zu einer formalen
Dissoziation kommen kann.
Zum Beispiel KCN

oder Ca(CN)2.
Chemikalienkategorie N106)

*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zulassige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat als Cyanidverbindungen Nicht gelistet

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

Relevante Sitze (Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313 - Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 - Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiigbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdnnen,
die auBBerhalb 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 bezulglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrlcklicher noch in implizierter Form (einschlieflich 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 flr 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 fur die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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| Seccion 1: Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto
Nombre del producto Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Cédigo del producto GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-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 Cepheid
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Teléfono (general) +33 563 825 319 - UE
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Teléfono (general) 1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcidn 2)
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Teléfono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

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

| Seccion 2: Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente 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).

EUH031
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2.2 Elementos de la etiqueta

CLP Toxicidad oral aguda 5

Declaraciones de riesgo H302: Nocivo en caso de ingestion
H313: Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320: Provoca irritacion ocular

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU

ADVERTENCIA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Provoca irritacion cutanea
Causa irritacion ocular
Declaraciones preventivas

Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

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

2.3 Otros riesgos

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

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA

ADVERTENCIA
Declaraciones de riesgo Causa irritacion ocular
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Declaraciones preventivas

Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta 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 irritacion ocular: Consultar a un médico.

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA Este producto no se considera peligroso de acuerdo con la Norma de Comunicacion
de Peligros OSHA 29 CFR 1910.1200 de EE.UU.

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
WHMIS No hay datos disponibles

2.3 Otros riesgos

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

2.4 Informacién adicional

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

Seccion 3: Composicién/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Composicion

Nombre del Clasificaciones de acuerdo con el
producto Identificadores % LD50/LC50 - - Comentarios
P reglamento/directiva
quimico
CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
Tiocianato CAS: 593-84-0 o Consultar el S(.;A della ON,U’ revision 3: TOX' aguda 5 (oral); No hay datos
de guanidina | EINECS: 209-812-1| 10-20% apartado 11.1 | Mt cutanea 5; lrrit. ocular 28; disponibles
’ ’ HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral);
Irrit. ocular 2B

Acceda a la Seccion 16 para consultar el texto completo de las declaraciones de riesgo.
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Seccidén 4: Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalaciéon No se preve 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 senales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicién a otros
materiales distintos de este producto.

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion INCENDIOS MAYORES: Polvo quimico seco, CO2, espuma resistente al alcohol o
adecuados agua pulverizada.
INCENDIOS MENORES: Polvo quimico seco, CO2 o agua pulverizada.
Medios de 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 proteccion 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 contencion/ Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel.
Limpieza No deseche materiales vertidos por el desagtie.

6.4 Referencia a otras secciones

Consulte la Seccion 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.

Seccidén 7: Manipulaciéon 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 ventilado.

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.
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Seccidén 8: Controles de exposicidn/protecciéon personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Tiocianato de guanidina TWA No establecido | No establecido No establecido

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 la norma europea EN 149. Utilice una mascara aprobada por la NIOSH/MSHA
o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicidon o se
experimentan sintomas.

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

el medio ambiente

Clave de abreviaturas
OSHA = Administracion 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 Liquido 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 °C (212 °F) Punto de fusion/punto de 0°C (32 °F)
congelacion

Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH 7a9

grlgg\elzgad especifica/densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos
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Volatilidad

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

Inflamabilidad

Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos
Inflamabilidad (solido, gas) Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto Faltan datos

octanol/agua

9.2 Informacién 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 se deben evitar
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: Informacién toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes
Tiocianato de guanidina | 593-84-0 |Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Raton LD50 » 593 mg/kg
Propiedades del SGA Clasificacion
UE/CLP+Faltan datos
Toxicidad aguda SGA de la ONU 3¢Toxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

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

Corrosion/irritacion cutanea SGA de la ONU 3elirritacién cutanea leve 3
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

Dafiol/irritacion ocular grave SGA de la ONU 3c¢Irritacién ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA-“Irritacion ocular leve 2B
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Propiedades del SGA Clasificacion
UE/CLP+Faltan datos
Sensibilizacion cutanea SGA de la ONU 3¢Faltan datos

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

Riesgo de aspiracion SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLP+Faltan datos
Carcinogenicidad SGA de la ONU 3°Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLP+Faltan datos
Mutagenicidad de células germinales SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
UE/CLP+Faltan datos

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

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

STOT-RE SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

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

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

Agudo (inmediato) Causa irritacioén ocular.
Crénico (demorado) No hay datos disponibles
Ingestion

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

Clave de abreviaturas
LD =Dosis letal

| Seccion 12: Informacién ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.
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12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13: Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

Residuos de productos 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 Informacion 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 eliminacidn 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.

Seccidén 14: Informacién de transporte

141 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo 14.5 Riesgos para el
Numero de transporte de la ONU riesgo de de embalaje medioambiente
ONU transporte
DOT No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
TDG No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
IMO/IMDG No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
IATA/ICAO | No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

14.7 Transporte a granel de acuerdo con el Anexo Il del MARPOL 73/78 y el cédigo IBC
Faltan datos.
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Seccion 15: Informaciéon reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL de Canada |[NDSL de Canada| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA

No hay datos Si No Si No Si

Tiocianato de guanidina disponibles

Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacién de ingredientes

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

Estados Unidos

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

peligrosos

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

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

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
(XCN donde X=H o cualquier
otro grupo donde se pueda

*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro producir una disociacion
formal. Por ejemplo, KCN o
Ca[CN]2)

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado
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EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 - Cantidades declarables de sustancias

extremadamente peligrosas segin la EPCRA

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emisién

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

1,0 % de concentracion
minimizada (X+CN- donde X
= H+ o cualquier otro grupo
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro donde se pueda realizar una
disociacion formal. Por
ejemplo KCN o Ca(CN)2.
Categoria quimica N106)

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

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

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

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

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

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Tiocianato de guanidina como compuestos de cianuro No listado

15.2 Evaluacion de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Seccion 16: Informacion adi

cional

Frases pertinentes (c6digo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Pagina 60 de 204

H302 - Nocivo en caso de ingestion.
H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320 - Provoca irritacion ocular

La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacidn puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectiia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacién, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacioén 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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Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste
Tuotteen nimi Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Tuotekoodi GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

Merkitykselliset tunnistetut Laboratoriokayttd
kaytot

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
Valmistaja Cepheid

Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Ruotsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Puhelin (yleinen) +33 563 825 319 - EU

Puhelin (yleinen) 1 (408) 541 4191 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Puhelin (yleinen) 1 (888) 838 3222 - Yhdysvallat, vaihtoehto 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Puhelin (Australia) 1800 107 884

1.4 Hatapuhelinnumero

Valmistaja 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - hatapuhelinnumero vuorokauden ympari
Valmistaja 1 (352) 323 3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Kohta 2: Vaaran yksilointi

EU/ETY
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 mukaan [sellaisena kuin se on muutettuna 453/2010]

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP Seuraava kayttéturvallisuustiedote koskee vain laboratoriossa kéytettavaa lopullista
viimeisteltya seosta. Tuote sisaltda kuulia ja reagensseja kasetissa tai laitteen
ulkopuolella kaytettavissa astioissa. Aineosien joidenkin tietojen ilmoittamista
koskevat poikkeukset noudattavat CLP:n 1 artiklan 5 kohdan d alakohtaa ja
Yhdysvaltojen saannosta 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EUH031
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2.2 Merkinnat

CLP Akuutti myrkyllisyys suun kautta 5

Vaaralausekkeet H302: Haitallista nieltyna
H313: Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle
H320: Aiheuttaa silma-arsytysta

2.3 Muut vaarat
CLP Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) mukaan tatd materiaalia ei pideta vaarallisena.

YK GHS versio 3

YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintajarjestelma (GHS) mukaan:
Kolmas korjattu laitos

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
YK GHS Akuutti myrkyllisyys suun kautta 5
Lieva ihoarsytys 5
Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat
YK GHS

VAROITUS

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna
Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta
Aiheuttaa silma-arsytysta

Turvalausekkeet

Ennaltaehkdisy Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Pelastustoimenpiteet Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai l1a3kéariin, jos ilmenee

pahoinvointia.
Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu 188kariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtelua.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

2.3 Muut vaarat

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman
(GHS) mukaan tata tuotetta ei pidetd vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)
Maarayksen OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS mukaisesti

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

OSHA HCS 2012 Lieva silma-arsytys 2B
2.2 Merkinnat
OSHA HCS 2012
VAROITUS

Vaaralausekkeet Aiheuttaa silma-arsytysta
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Turvalausekkeet

Ennaltaehkaisy
Pelastustoimenpiteet

2.3 Muut vaarat

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedellda usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtelua.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu 1aakariin.

OSHA HCS 2012 Tuotetta ei pidetd vaarallisena Yhdysvaltojen tyoterveys- ja turvallisuusviraston

(OSHA) maarayksen 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard
mukaisesti.

Kanada
Jarjestelman WHMIS mukaisesti

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

WHMIS Ei luokiteltu
2.2 Merkinnat
WHMIS Tietoja ei saatavilla

2.3 Muut vaarat
WHMIS

2.4 Muut tiedot

Kanadassa edelld mainittua tuotetta ei pideta vaarallisena tydpaikan vaarallisia
materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS) mukaisesti.

Kaikki muut reagenssit, kuulat ja muut aineosat ovat pitoisuuksina, jotka ovat alle 1 % seoksesta, tai niitd ei pideta
vaarallisina Yhdysvaltojen vaaraviestintda koskevien maaraysten (29 CFR 1910.1200), aineiden tai seosten luokitusta
ja merkintda koskevien EU-direktiivien, tai aineiden tai seosten maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja
merkintajarjestelman (GHS) mukaan.

Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.

3.2 Seokset

tiosyanaatti | EINECS: 209-812-1

Eye Irrit. 2B;
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Koostumus
Kemikaalin nimi Tunnisteet % LD50/LC50 Asetuksen/direktiivin mukaiset luokitukset Kommentit
EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidinium- [ CAS: 593-84-0 10-20 % | Katso kohta 11.1 YK GHS versio 3: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; NDA

Katso kohdasta 16 vaaralausekkeiden koko teksti.
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Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Jos ainetta on hengitetty Ensiavun ei odoteta olevan valttdamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Potilas on siirrettava raittiiseen ilmaan.
Annettava happea, jos hengitys on vaivalloista. Al kayta suusta suuhun -
menetelmaa, jos potilas hengitti ainetta; anna tekohengitysta taskumaskin avulla
jossa on yksisuuntainen venttiili, tai muulla asianmukaisella hengityslaitteella. Anna
tekohengitysta, jos potilas ei hengita.

Jos ainetta on joutunut iholle Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetaan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa
valtettava materiaalin levittamista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintdan 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.

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

silmaan olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmia
on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintaan 20 minuutin ajan. Jos silma-
arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

Jos ainetta on nielty Ensiavun ei odoteta olevan valttdamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos ainetta on nielty, huuhdo suu vedella (vain
jos henkild on tajuissaan). El saa oksennuttaa. Al4 kayta suusta suuhun -
menetelmaa, jos potilas nieli ainetta. Kédanny laakariin puoleen heti, jos ainetta on
nielty.

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

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Huomautuksia laakarille Kaikkien hoitojen tulee perustua potilaalla havaittuihin merkkeihin ja ahdinkotilan
oireisiin. On harkittava mahdollisuutta, etta on saattanut tapahtua liika-altistuminen
muille materiaaleille kuin télle tuotteelle.

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet SUURET TULIPALOT: Jauhe, CO2, alkoholinkestava vaahto tai vesisuihku.
PIENET TULIPALOT: Jauhe, CO2 tai vesisuihku.

Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla

sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- ja Reagensseja sisaltava muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien,
rajahdysvaarat typpioksidien myrkyllisia hoyryja.
Vaaralliset palamistuotteet Tietoja ei saatavilla
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5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas vuototilanteissa,
jossa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen.

Kayta valmistajan erityisesti suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammdlta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

PIENET TULIPALOQOT: Siirra astiat pois paloalueelta, jos nain voidaan tehda ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, nama varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Ala kavele vuotaneen materiaalin 14pi. Ala kosketa vaurioituneita
astioita tai vuotanutta materiaalia, jos et kdyta asianmukaisia suojavaatteita. Tuuleta
ahtaat tilat.

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

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

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

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

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakékohdat

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttamatonta. Jos kasetti on rikki, valtettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pidettava erillaan yhteensopimattomista
aineista. Varastoi lukitussa tilassa. Pida astia/pakkaus tiukasti suljettuna viiledssa,
hyvin ilmastoidussa tilassa.

7.3 Erityiset loppukaytot
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisrajat/ohjeet
Tulos ACGIH NIOSH OSHA

Guanidiniumtiosyanaatti TWA Ei asetettu Ei asetettu Ei asetettu
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8.2 Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset tekniset
torjuntatoimenpiteet

Henkilédnsuojaimet
Hengityksensuojaus

Silmien ja kasvojen suojaus
lhol/vartalo
Ymparistoaltistumisen

On kaytettédva hyvaa yleista ilmastointia. limastointinopeuden on vastattava
olosuhteita. Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista
kohdeilmanvaihtoa tai muita teknisia torjuntatoimenpiteita ilmassa olevien maarien
pitdmiseksi suositeltavien altistumisrajojen alapuolella. Jos altistumisrajoja ei ole
asetettu, pida ilmassa olevat maara hyvaksyttavalla tasolla.

Hengityksensuojauksen ei odoteta olevan valttdmatdnta, jos materiaalia kaytetdan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti. Muussa tapauksessa kayta
OSHA:n hengityslaitteita koskevia maarayksia, jotka l16ytyvat sddddksesta 29 CFR
1910.134 tai eurooppalaisesta standardista EN 149. Kayta NIOSH/MSHA-
hyvaksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149 mukaisesti hyvaksyttya
hengityslaitetta, jos altistumisrajat ylittyvat tai oireita havaitaan.

Kayta kemikaalisuojalaseja.
Kéayta suojavaatteita
Noudata parhaita kaytantoja kayttdpaikan hallinnan ja jatteen havittamisen kanssa.

torjuminen

Lyhenteiden selitys

OSHA = Yhdysvaltojen ty6turvallisuus- ja terveysvirasto (Occupational Safety and Health Administration)

TWA = Aikapainotetut keskiarvot, jotka perustuvat altistukseen 8 h/vrk, 40 h/viikko

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus

Kuulat ovat kiinteita valkoisia
komponentteja kaseteissa;
reagenssit ovat kirkkaita nesteita,

Olomuoto Neste Olomuoto/kuvaus . oo o
jotka ovat etupaassa puskuroituina
vesiliuoksissa. Komponentit ovat
hajuttomia.

Vari Valkoinen/kirkas Haju Hajuton

Hajukynnys Tiedot puuttuvat

Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jaéatymispiste 0 °C (32 °F)

Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 7-9

Ominaispaino/suhteellinen

Tiedot puuttuvat

Vesiliukoisuus

Tiedot puuttuvat

tiheys

Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat
Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

HOyrynpaine Tiedot puuttuvat HOyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste

Tiedot puuttuvat

Ylin rdjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Alin rdjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Itsesyttymislampdtila

Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiintea aine/kaasu)

Tiedot puuttuvat

Ympadristotiedot

Jakautumiskerroin: oktanoli/vesi

| Tiedot puuttuvat
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9.2 Muut tiedot
Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.

Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Mitdan vaarallista reaktiota ei tunneta normaalissa kaytéssa.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili
10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Kemiallinen stabiilisuus
Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja sisaltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Hapot, hapettavat aineet.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Reagensseja sisaltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Komponentit

Guanidiniumtiosyanaatti | 593-84-0 |V5Iit6n myrkyllisyys: Intraperitoneaalinen-hiiri LD50 « 593 mg/kg

GHS-ominaisuudet Luokitus

EU/CLP*Tiedot puuttuvat

YK GHS 3+Valiton myrkyllisyys - suun kautta 5 - ATEmix (suun kautta) = 2965
mg/kg

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat
EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Ihosyovyttavyys/ihoarsytys YK GHS 3eLieva ihoarsytys 3

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat
EU/CLP*Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silma-arsytys YK GHS 3eLieva silma-arsytys 2B
OSHA HCS 2012¢Lieva silma-arsytys 2B
EU/CLP*Tiedot puuttuvat

Ihon herkistyminen YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat
EU/CLP*Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat
EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Aspiraatiovaara YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Valitdon myrkyllisyys
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GHS-ominaisuudet

Luokitus

Syo6paa aiheuttavat vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat

STOT-SE YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat
EU/CLP*Tiedot puuttuvat

STOT-RE YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Mahdolliset terveysvaikutukset

Jos ainetta on hengitetty

Akuutti (valiton)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on joutunut
iholle

Akuutti (valiton)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on joutunut
silmaan

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

Voi aiheuttaa arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Aiheuttaa silma-arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Saattaa olla haitallista nieltyna.

Tietoja ei saatavilla

Lyhenteiden selitys
LD = Tappava annos

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys
LC50 (miljoonakala): 89,1 mg/l, 96 h

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.
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12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset
Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.

Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
sdanndsten mukaan.
Pakkausjate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten

saannosten mukaan.

13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteitd, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteita. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessa on
noudatettava laitoksen ymparist6a koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatettd ja voivat edellyttada erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteita. Jos kansalliset tai alueelliset
saannokset eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisesta, biologiset ndytteet ja kaytetyt kasetit on
havitettdvd WHO:n (Maailman terveysjarjestd) 1dakinnallisen jatteen kasittelya ja havittamistd koskevan ohjeistuksen
mukaan.

Kohta 14: Kuljetustiedot

141 14.2 Kuljetuksessa 14.3 Kuljetuksen 14.4 14.5
YK-numero | kaytettava virallinen nimi vaaraluokka Pakkausryhma Ympadristovaarat
DOT Ei sdadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske
TDG Ei sdadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske
IMO/IMDG Ei sdadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske
I(,)ATAIICA Ei saédelty Ei saadelty Ei sadadelty Ei saadelty Ei koske

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.

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

Kohta 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

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

SARA-vaaraluokitukset Akuutti
Luettelo
Komponentti CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumtiosyanaatti NDA Kylla Ei Kylla Ei Kylla
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Kanada
Tyo
Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Kanada - WHMIS - ainesosien luettelo
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Ymparisto
Kanada - CEPA - prioriteettiaineiden luettelo
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat
Tyo
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
U.S. - OSHA - Erityisesti sdadellyt kemikaalit
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Ymparisto
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

(XCN, jossa X=H tai mika
tahansa ryhma, jossa

* Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina muodollinen dissosioituminen
voi tapahtua. Esimerkiksi
KCN tai Ca[CN]2)

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

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden raportoitavissa olevat maarat

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaiisen vaaralliset aineet EPCRA TPQ:t

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
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U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
1,0 % de minimis pitoisuus
(X+CN- jossa X = H+ tai mika
tahansa muu ryhma, jossa

» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina muodollinen dissosiaatio
voidaan tehda. Esimerkiksi
KCN tai Ca(CN)2.
Kemiallinen luokka N106)

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

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu

Yhdysvallat - Kalifornia

Ymparisto
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Syopaa aiheuttavien aineiden luettelo
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
* Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Kehitystoksisuus
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat - California - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MADL)
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittavia riskitasoja (NSRL)
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Lisaantymismyrkyllisyys - Naispuolinen
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Lisaantymismyrkyllisyys - Miespuolinen
* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
» Guanidiniumtiosyanaatti syanidiyhdisteina Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.
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Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet (koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke/
Vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 72/ 204

H302 - Haitallista nieltyna
H313 - Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle
H320 - Aiheuttaa silma-arsytysta

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden
uskotaan olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttaa olosuhteissa, joita me emme
voi hallita ja jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden
kayttotuloksista ja kaikkien niita vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava
vaikutukset, ominaisuudet, suojaukset ja havittaminen, jotka koskevat heidan tiettyja
olosuhteitaan. Mitdan takuuta, suoraa tai konkludenttista (mukaan lukien tiettyyn
tarkoitukseen sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu) ei tehda materiaalien
suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden kaytdsta saatavien tulosten
suhteen, tai materiaalin kayttdéon liittyvien vaarojen suhteen. Materiaalia on kasiteltava
ja kaytettava varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja uskoen, etta
ne ovat tarkkoja. Julkaisupaivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat oleellisia
materiaalin ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali tahan tuotteeseen sattuisi
littymaan haitallinen tapahtuma, tdama kayttoturvallisuustiedote ei ole, eika sen ole
tarkoitus olla, korvike asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytavalle
neuvottelulle.
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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 HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Code de produit GXHCV-VL-10 ; GXHCV-VL-CE-10 ; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-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
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suéde
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) +33 563 825 319 - UE
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Téléphone (général) 1-888-838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Buillding 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 24h/24h
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis

| Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La 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).

EUHO031

2.2 Eléments de I'étiquette
CLP Toxicité aigué par voie orale 5
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Mentions de danger H302 : nocif en cas d’ingestion
H313 : peut étre nocif par contact avec la peau
H320 : provoque une irritation des yeux

2.3 Autres dangers

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

SGH ONU Révision 3
Selon : ONU - Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques (SGH) :
Troisiéme édition révisée
2.1 Classification de la substance ou mélange
SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 5

Légeére irritation cutanée 5
Légeére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU
ATTENTION
Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une légére irritation de la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Réponse Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
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.

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 Légere irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette
OSHA HCS 2012
ATTENTION
Mentions de danger Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
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Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 Ce produit n'est pas considéré hazardeux en vertu de la norme américaine de TOSHA
sur la communication des risques (OSHA 29 CFR 1910. 1200 Hazard Communication
Standard).
Canada
Selon : WHMIS
2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé
2.2 Eléments de I'étiquette
WHMIS Aucune donnée disponible
2.3 Autres dangers
WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu
du Systéme d’information sur les matieres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges
Composition
Nom chimique Identifiants % DL50/LC50 |Classifications selon réglementation/directive Commentaires
EU CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320
Thiocyanate . . . SGH ONU Révision 3 : Tox. aigué 5 (voie orale) ;
de gm%ggi%g_%m_,] 10-20 % | VOIr If1§]ect|on Irrit. peau 5 ; irrit. yeux 2B ; ADD
guanidinium ’ o OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ;
Irrit. yeux 2B

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
l'air frais. Administrer de 'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a 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 - Information toxicologique.
4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers

nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptémes 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
nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

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

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger
Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

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

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH OSHA
. I Moyenne pondéree en fonction du s P el
Thiocyanate de guanidinium temps (TWA) Non établi Non établi Non établi
8.2 Contrdles d’exposition
Mesures/controles Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent
techniques étre adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’isolement, une

ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n’ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.

Equipement de protection individuelle

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

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
Peau/corps Porter des vétements de protection
Contréle d’exposition lié Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

a la protection de
I’environnement

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

| Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques
Description de la matiére

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans
des cartouches ; les réactifs sont
Forme physique Liquide Apparence/Description des liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur Blanc/transparent Odeur Inodore

Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

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

Température de décomposition Manque de données pH 7a9

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

Viscosité Manque de données Propriétés explosives Manque de données

Propriétés comburantes : Manque de données
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Volatilité

Pression de vapeur Manque de données Densité de vapeur Manque de données
Taux d’évaporation Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair Manque de données LSE Manque de données
LIE Manque de données Auto-inflammation Manque de données
Inflammabilité (solide, gaz) Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage Mangque 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.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Thiocyanate de guanidinium | 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 * 593 mg/kg
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Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Propriétés SGH

Classification

Toxicité aigué

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

Corrosion/irritation cutanée

EU/CLP*Manque de données
SGH ONU 3e<Légeére irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012+*Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux

EU/CLP*Manque de données
SGH ONU 3e<Légeére irritation des yeux 2B
OSHA HCS 2012°Légere iritation des yeux 2B

Sensibilisation cutanée

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

Sensibilisation respiratoire

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

Danger d’aspiration

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

Canceérogénicité

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

Mutageénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

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

EU/CLP*Manque de données

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

STOT-RE SGH ONU 3*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Clef aux abréviations
DL =Dose léthale
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Peut provoquer une irritation.
Aucune donnée disponible

Provoque une légére irritation cutanée.
Aucune donnée disponible

Provoque une irritation des yeux.
Aucune donnée disponible

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

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

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

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

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, appareils de transfert et cartouches usagées doivent étre considérés 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).

Section 14 : Informations de transport

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

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Rien de précisé.

Page 81 de 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Date d’entrée en vigueur : 2024-10
Remplace la date : 2023-07

14.7 Transport en vrac conformément a I’annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au
code 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
Thiocyanate de guanidinium ADD Oui Non Oui Non Oui
Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméré

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

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

Environnement

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
(XCN ou X = H ou tout autre
groupe dans lequel peut se

*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure produire une dissociation
formelle. Par exemple KCN
ou Ca[CN]2)

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
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E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

1,0 % concentration de
minimis (X+CN-ou X = H+ ou
tout autre groupe dans lequel

*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure une dissociation formelle peut
étre réalisée. Par exemple
KCN ou Ca(CN)2. Catégorie
chimique N106)

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméré

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure Non énuméreé
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium sous forme de composés du cyanure 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)
H302 - Nocif en cas d’ingestion
H313 - Peut étre nocif par contact avec la peau
H320 - Provoque une irritation des yeux

Déclaration de Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous

non-responsabilité jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrOle 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 I'utilisation du
produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la manipulation et de I'utilisation du
produit. Les informations ci-dessus sont fournies en toute bonne foi et avec la conviction
qu’elles sont exactes. A la date de publication, nous fournissons toutes les informations
pertinentes pour la manipulation prévisible du produit. Cependant, dans I'éventualité d'un
incident associé a I'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne peut
pas (et n'est pas congue pour) se substituer a I'avis d’'un personnel correctement formé.

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i tvrtke/poduzeca

1.1 Oznaditelj proizvoda
Naziv proizvoda Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Sifra proizvoda GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

Relevantna identificirana Laboratorijska namjena
namjena (namjene)

1.3 Pojedinosti o dobavljacu sigurnosno-tehni¢kog lista

Proizvodac Cepheid
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (op¢i) +33 563 825319 - EU
Telefon (opé¢i) 1 (408) 541-4191 - izvan SAD-a
Telefon (opéi) 1-888-838-3222 - US Opcija 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Buillding A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australie
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australie) 1800.107.884

1.4 Telefonski broj za hitne slucajeve

Proizvodac 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slu¢ajeve
Proizvodac 1 (352) 323-3500 - izvan SAD-a

Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

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

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

CLP Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konacnu gotovu
smjesu kako se koristi u laboratoriju. Proizvod sadrzi kuglice i reagense u ulosku ili
vanjskim spremnicima. lzuzeci za otkrivanje podataka o nekim sastavnicama
sukladni su s Clankom o CLP-u 1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EUH031

2.2 Elementi ozna¢avanja
CLP Akutna oralna toksi¢nost 5
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Oznake upozorenja H302: Stetno ako se proguta
H313: MozZe biti Stetno u dodiru s kozom
H320: Uzrokuje nadrazivanje ociju

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

Revizija 3 UN GHS-a
U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda:
Trece revidirano izdanje

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

UN GHS Akutna oralna toksicnost 5
Blago nadrazivanje koze 5
Blago nadrazivanje oka 2B

2.2 Elementi ozna¢avanja

UN GHS
UPOZORENJE
Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
Uzrokuje blago nadrazivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje oc€iju
Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati.

Reakcija Ako se ne osjecate dobro, nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije¢nika.
Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lijeCniCku pomo¢.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne le¢e, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lijeCniCku pomoc.

2.3 Ostale opasnosti

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

Sjedinjene Drzave (SAD)
U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
OSHA HCS 2012 Blago nadrazivanje oka 2B
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2.2 Elementi ozna¢avanja
OSHA HCS 2012
UPOZORENJE
Oznake upozorenja Uzrokuje nadrazivanje ociju
Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati.
Reakcija U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite

kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije€ni¢ku pomoc.

2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Standardu informiranja o opasnostima 1910.1200 Kodeksa saveznih propisa
(CFR) naslova 29 ameri¢ke Uprave za zastitu na radu (OSHA) ovaj se proizvod ne
smatra opasnim.

Kanada
U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi ozna¢avanja
WHMIS Nema dostupnih podataka

2.3 Ostale opasnosti

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

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema ameri¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje
i oznaCavanije tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i ozna€avanije tvari ili smjesa.

Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.

3.2 Smjese
Sastav
Kemijski naziv Oznaditelji % LD50/LC50 Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Gvanidin CAS: 593-84-0 10 % — 20 % Pogledajte Revizija 3 UN GHS-a: Acute Tox. 5 (Orl); nadraz. NDP
tiocijanat EINECS: 209-812-1 Odsjecak 11.1 koze 5; nadraz. oka 2B;
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); nadraz. oka 2B

Pogledajte Odjeljak 16 za Citav tekst izjava o opasnostima.
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Odjeljak 4: Mjere prve pomoci

4.1 Opis mjera prve pomogi

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

Koza Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Kod manjih dodira s kozom pazite da ne proSirite materijal
na nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite koZzu teku¢om vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.

Oko Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite o€i tekucom vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite
lije€ni¢ku pomoc.

Gutanje Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu¢aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba
pri svijesti). NEMOJTE izazivati povracanje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta
ako je unesreceni progutao tvar. U slu€aju gutanja potrazite hitnu lije¢ni¢ku pomoc.

4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lijeénickom pomo¢i i posebnim postupanjem

Napomene za lije€nika Svako postupanje treba se temeljiti na uo¢enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti moguénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.

Odjeljak 5: Mjere za gasSenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

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

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

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

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

Nosite odjecu za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopce ne pruza.

Nosite samostalni aparat za disanje s pozitivhim tlakom (SCBA).

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta poZara ako to moZete uginiti na siguran nadin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu€ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u hithim slué¢ajevima

Osobne mjere opreza Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u slu¢aju slomljenog uloska. Nosite
odgovarajucu zastitnu odje¢u. Nemojte prolaziti kroz proliveni materijal. Nemojte
dodirivati oStecene spremnike ili proliveni materijal ako ne nosite odgovarajucu
zastitnu odjec¢u. Prozracite zatvorene prostore.

Postupci u hithim Hitna pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
slu¢ajevima te kako se preporucuje.

6.2 Mjere zastite okolisa

SprijeCite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje
Mjere za zadrzavanje/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijaju¢im
CiS¢enje papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke
Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen.
7.2 Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuéi u obzir moguée nekompatibilnosti
Skladistenje Cuvaijte u slfladu s oznaCavanjem proizvoda. Drzite podalje od inkompatibilnih
materijala. Cuvajte zaklju¢anim. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim na
hladnom i prozraénom mijestu.
7.3 Specifiéna krajnja namjena (hamjene)
Proucite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozenos¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Graniéne vrijednosti izlaganja/smjernice
Rezultat ACGIH NIOSH OSHA
Gvanidin tiocijanat TWA Nije utvrdeno Nije utvrdeno Nije utvrdeno

Stranica 89 od 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Sigurnosno-tehnicki list Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Datum stupanja na snagu: 2024-10
Zamjenjuje datum: 2023-07

8.2 Nadzor nad izlozenoS¢éu

Tehnoloske mjere/nadzor Potrebno je koristiti dobru opcu ventilaciju. UCestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenjivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrzavanje razine ¢estica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja
nisu utvrdene, odrzavajte razine €estica u zraku na prihvatljivoj razini.

Osobna zastitna oprema

Za disanje Oprema za disanje ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima te kako se preporucuje. U suprotnom, pridrZzavajte se propisa o
respiratorima koje je izdala ameri¢ka Uprava za zastitu na radu (OSHA) iz odjeljka
29 CFR 1910.134 ili Europske norme EN 149. Koristite respirator koji je odobrio
NIOSH/MSHA ili Europska norma EN 149 u slu¢aju prekoracenja grani¢nih
vrijednosti izlaganja ili pojave simptoma.

Ocillice Nosite zastitne naocale sa zastitom od prskanja kemikalija.

Kozaltijelo Nosite zastitnu odjecu

Nadzor nad izlozeno$c¢u Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.
okolisa

Tumac kratica
OSHA = Uprava za zastitu na radu
TWA = vremenski ponderirane prosjecne vrijednosti temelje se na izlaganju od 8 sati/dan, 40 sati/tjedan

Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala
Kuglice su krute bijele
sastavnice u uloScima; reagensi

Fizikalni oblik Tekuéina Izgled/opis su prozime tekucine koje se
prvo puferiraju u vodenim
otopinama. Sastavnice su bez
mirisa.

Boja Bijela/prozirna Miris Bez mirisa

Prag mirisa Nedostaju podaci

Op¢a svojstva

Tocka vrelista 100 °C (212 °F) Tocka talista/tocka ledista 0°C (32°F)

Temperatura razgradnje Nedostaju podaci pH 7do9

SS:tgz;na tezinalrelativna Nedostaju podaci Topljivost u vodi Nedostaju podaci

Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci

Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Nedostaju podaci Gustocéa pare Nedostaju podaci

Brzina isparavanja Nedostaju podaci

Stranica 90 od 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Sigurnosno-tehnicki list Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Datum stupanja na snagu: 2024-10
Zamjenjuje datum: 2023-07

Zapaljivost

Tocka plamista Nedostaju podaci (CEJOéEJ)a granica eksplozivnosti Nedostaju podaci

(DLCI’ET? granica eksplozivnosti Nedostaju podaci Samozapaljenje Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova) Nedostaju podaci
Okolisni
Koeficijent raspodjele oktanol/voda] Nedostaju podaci

9.2 Ostale informacije
Nisu uoCeni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost
Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobiajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost
Stabilan

10.3 Moguénost opasnih reakcija

Nece doci do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih uloZaka koji sadrze reagense moZe osloboditi toksi¢ne nusproizvode.

10.5 Nekompatibilni materijali
Kiseline, oksidiraju¢a sredstva.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Spaljivanje plasti¢nih uloZzaka koji sadrze reagense moZze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.

Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim u€incima

Sastavnice
Gvanidin tiocijanat | 593-84-0 |Akutna toksi€nost: Intraperitonealno-mis LD50 * 593 mg/kg
Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje

razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

EU/CLP*Nedostaju podaci

Akutna toksicnost UN GHS 3+Akutna toksi¢nost - oralna 5 - ATEmix (oralna) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazivanje koze UN GHS 3¢Blago nadrazivanje koze 3

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci

Ozbiljno ostecenje/nadrazivanje oka UN GHS 3°¢Blago nadrazivanje oka 2B

OSHA HCS 2012+Blago nadrazivanje oka 2B
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Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

EU/CLP*Nedostaju podaci
Osjetljivost koze UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Osijetljivost diSnog sustava UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Opasnost od aspiracije UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Karcinogenost UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Mutagenost reproduktivnih stanica UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Toksi¢nost za reprodukciju UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
STOT-SE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
STOT-RE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Moguéi uéinci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutacni) Moze izazvati nadrazivanje.
Kroniéni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Koza

Akutni (trenutacni) Uzrokuje blago nadrazivanje koze.
Kroniéni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

Oko

Akutni (trenutacni) Uzrokuje nadrazaj o€iju.
Kroniéni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Gutanje

Akutni (trenutacni) Moze biti Stetno ako se proguta.
Kroni¢ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

Tumac kratica
LD = Smrtonosna doza (Lethal Dose)
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| Odjeljak 12: EkoloSke informacije

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

12.2 Postojanost i razgradivost
Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal
Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu
Nedostaju materijalni podaci.

12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
Nije provedena procjena svojstava PBT i vPvB.

12.6 Drugi Stetni u€inci

Nisu pronadena ispitivanja.

Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada
Proizvodni otpad

Ambalazni otpad

medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

BioloSki uzorci, prijenosni pribor i iskoriSteni ulo&ci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro€nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoriStenih uloZaka i neiskoriStenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati znacajke opasnog kemijskog otpada, za
Sto su potrebni posebni nacionalni ili regionalni postupci za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne pruzaju
jasne upute o pravilnom odlaganju, bioloSki uzorci i iskoriSteni uloSci trebaju se odloZiti prema smjernicama za rukovanje
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN 14.2 Pravilno otpremno 14.3 Razred(i) 14.4 Pakirna 14.5 Opasnosti
broj ime prema UN-u opasnosti pri prijevozu skupina za okolis
DOT Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
TDG Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
IMO/IMDG | Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
IgTAIICA Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.
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14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa

Nedostaju podaci.

Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podruéju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu

Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama

i dopunama te obnovi odobrenja programa Superfund (SARA) Akutne
Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Gvanidin tiocijanat NDP Da Ne Da Ne Da

Kanada
Labor

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

» Gvanidin tiocijanat

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida
Okolis

Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari

» Gvanidin tiocijanat

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida

Sjedinjene Drzave
Labor
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije
» Gvanidin tiocijanat
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida
SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
» Gvanidin tiocijanat
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida
Okolis
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje onecisSc¢uju zrak
» Gvanidin tiocijanat

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida

SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
» Gvanidin tiocijanat

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida

SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
» Gvanidin tiocijanat

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida
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593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

Nije naveden

Nije naveden
Nije naveden

Nije naveden
Nije naveden

Nije naveden
Nije naveden

Nije naveden
Nije naveden

Nije naveden

(XCN gdje je X=H ili neka
druga skupina u kojoj moze
do¢i do formalne disocijacije.
Na primjer KCN ili Ca[CN]2)

Nije naveden
Nije naveden

Nije naveden
Nije naveden
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SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti
prema zakonu EPCRA

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - IzvjeS¢ivanje o emisijama

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

1,0 % de minimis
koncentracija (X+CN- gdje
je X = H+ ili bilo koja druga

» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida skupina u kojoj se moze
izvrsiti formalna disocijacija.
Na primjer KCN ili Ca(CN)2.
Kategorija kemikalija N106)

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim

i toksi¢énim (PBT) karakteristikama

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden

Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najve¢e dopustene razine doze (MADL)
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju znacajan rizik (NSRL)
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Zenska
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska
» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
» Gvanidin tiocijanat kao spojevi cijanida Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.
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Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuée oznake (oznaka i potpuni tekst)

Izjava o odricanju
odgovornosti/
Izjava o odgovornosti

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka
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H302 - Stetno ako se proguta
H313 - moZe biti Stetno u dodiru s koZzom
H320 - uzrokuje nadraZivanje oka

Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to¢nima. Buduéi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i

s kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanije, jamstvo ili garancija, izricita ili podrazumijevana (ukljuéujuéi jamstvo
prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala, preciznosti
tih podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s
upotrebom materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi.
Gore navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i uvjerenju da su to¢ne. Na
datum izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno rukovanje
materijalom. No u sluc€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom,

ovaj sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje

s odgovarajuce obucenim osobljem.
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| Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk
Nama Produk Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick

Kode Produk GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-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 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan
Produsen Cepheid

Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) +33 563 825 319 - UE
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Telepon (Umum) 1-888-838-3222 - AS Pilihan 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Buillding A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800.107.884

1.4 Nomor Telepon Darurat

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

| 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).

EUH031
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2.2 Elemen Label

CLP Toksisitas Akut Oral 5

Pernyataan Bahaya H302: Berbahaya jika ditelan
H313: Dapat berbahaya jika terkena kulit
H320: Menyebabkan iritasi mata

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB Revisi 3
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia (GHS) PBB:
Edisi Revisi Ketiga

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label

GHS PBB

PERINGATAN

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Dapat menyebabkan iritasi kulit ringan
Menyebabkan iritasi mata

Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Respons Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda

merasa kurang sehat.
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.

2.3 Bahaya Lain

GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
OSHA HCS 2012 Iritasi Mata Ringan 2B
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2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012
PERINGATAN
Pernyataan Bahaya Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Respons JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa

menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Produk ini tidak dianggap berbahaya di bawah Standar Komunikasi Bahaya
(Hazard Communication Standard) A.S. OSHA 29 CFR 1910.1200.

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak diklasifikasikan
2.2 Elemen Label
WHMIS Data tidak tersedia
2.3 Bahaya Lain
WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas tidak dianggap berbahaya menurut

Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS [Workplace Hazardous
Materials Information System]).

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LCS50 Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CLP UE: Toks. Akut 5, H302, H313, H320
Guanidinium | CAS: 593-84-0 o . . GHS PBB Revisi 3: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Kulit 5;
tiosianat | EINECS: 209-812-1 | 10-20% | LihatBagian 1.1 15 “yjar, g, bTT
OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B

Lihat Bagian 16 untuk teks lengkap pernyataan bahaya (H).
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| Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

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

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

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

Catatan untuk Dokter Semua pengobatan harus didasarkan pada tanda dan gejala penderitaan yang
teramati pada pasien. Pertimbangan harus diberikan pada kemungkinan adanya
paparan berlebihan terhadap bahan selain produk ini.

| 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
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5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

| Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Tindakan Pencegahan Pribadi, Alat Perlindungan Diri, dan Prosedur Darurat

Tindakan Pencegahan Diri Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung
yang sesuai. Jangan berjalan melalui bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh
wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian
pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.

Prosedur Tanggap Darurat Prosedur tanggap darurat dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam
kondisi biasa sesuai rekomendasi.

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan
Tindakan Penangkalan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Pembersihan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

| Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas
Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di
tempat yang sejuk dan berventilasi baik.
7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

| Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium tiosianat TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan
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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. Selain itu, ikuti peraturan respirator OSHA yang ada
di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator yang
disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung

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

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia
Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi adalah cairan bening yang
terutama berdapar larutan
berair. Komponen tidak berbau.

Warna Putih/bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C (32 °F)

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 7 hingga 9

Berat Jenis/Densitas Relatif

Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup

Kekentalan

Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi:

Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap

Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan

Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala

Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL

Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat,
gas)

Data tidak cukup

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air

Data tidak cukup |

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.
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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.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya
Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Guanidinium tiosianat | 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 » 593 mg/kg

Sifat GHS Klasifikasi

UE/CLP+Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB 3-Toksisitas Akut - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup
Korosi/lritasi Kulit GHS PBB 3¢lIritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup
Kerusakan/Iritasi Mata Serius GHS PBB 3¢Iritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata Ringan 2B
UE/CLP+Data tidak cukup
Sensitisasi Kulit GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup
Sensitisasi Pernapasan GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup
Karsinogenisitas GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
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Sifat GHS

Klasifikasi

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

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

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated

Exposure)

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

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

Kulit

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

Mata

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

Akut (Segera) Dapat berbahaya jika ditelan.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

LC50 (ikan guppy): 89,1 mg/l @ 96 j
12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.
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| Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

Limbah Produk Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas pakai harus dianggap sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi, yang membutuhkan kewaspadaan standar. Ikuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan
dengan benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah
kimia berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia
(WHO, World Health Organization)).

| Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor |14.2 Nama Pengapalan yang|14.3 Klasifikasi Bahaya| 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya

PBB Sesuai Berdasarkan PBB Pengangkutan Pengemasan Lingkungan

DOT Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
TDG Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IMO/IMDG | Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
I(.)ATAIICA Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

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

Pedoman IBC

Data tidak cukup.

| Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Guanidinium tiosianat DTT Ya Tidak Ya Tidak Ya
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Kanada
Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum

Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum

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

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum

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

* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
Lingkungan

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

Berbahaya

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

(XCN dengan X=H atau grup
lain mana pun saat disosiasi

formal dapat timbul. Misalnya
KCN atau Ca[CN]2)

» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida

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

» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Konsentrasi de minimis 1,0%
(X+CN- dengan X = H+ atau
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida grup lain mana pun saat
disosiasi formal dapat
dilakukan. Misalnya KCN
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atau Ca(CN)2. Kategori

Kimia N106)
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
Amerika Serikat - California
Lingkungan
A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan
* Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan
(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan
(NSRL, No Significant Risk Levels)
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki
» Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
» Guanidinium tiosianat sebagai senyawa sianida Tidak Tercantum

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

Halaman 108 dari 204

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

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak
ditujukan untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.

301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Data di decorrenza: 2024-10
Sostituisce la versione del: 2023-07

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

1.1 Identificatore del prodotto
Nome prodotto Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Codice prodotto GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-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 Cepheid
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33 563 825 319 - UE
Telefono (generale) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Telefono (generale) 1-888-838-3222 - USA Opzione 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA

| 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).

EUH031
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2.2 Elementi dell’etichetta

CLP Tossicita acuta - per via orale 5

Frasi di rischio H302: Nocivo se ingerito
H313: Pub essere nocivo per contatto con la pelle
H320: Provoca irritazione oculare

2.3 Altri rischi

CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &
considerato pericoloso.

UN GHS Revisione 3

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS

ATTENZIONE
Frasi di rischio Puo essere nocivo se ingerito
Provoca lieve irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
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.
2.3 Altri rischi
UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed

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

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

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

OSHA HCS 2012
ATTENZIONE
Frasi di rischio Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta [N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altri rischi
OSHA HCS 2012 Questo prodotto non & considerato pericoloso ai sensi della norma statunitense per
la comunicazione dei pericoli (Hazard Communication Standard) OSHA 29 CFR
1910.1200.
Canada

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

WHMIS Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS Nessun dato disponibile
2.3 Altririschi
WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non & considerato pericoloso ai sensi del sistema

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

2.4 Altre informazioni

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

Sezione 3: Composizione/lnformazioni sugli ingredienti

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

Pagina 111 di 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: 2024-10

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Sostituisce la versione del: 2023-07

3.2 Miscele

Composizione

Nome Chimico Identificatori

% DL50/CL50 Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti

Tiocianato CAS: 593-84-0
di guanidinio | EINECS: 209-812-1

UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H313, H320
Vedere la UN GHS Revisione 3: Toss. acuta 5 (orale); Irrit.
10-20% Sezione 11.1 cute 5; Irrit. occhi 2B NDD

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

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

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

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

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

20 minuti. Rimuovere e isolare gli indumenti contaminati.

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico
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Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere
nel paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di
sovraesposizione a materiali diversi da questo prodotto.
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Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

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

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile

pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata 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 l'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

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.
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7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Stoccaggio

7.3 Usi finali specifici

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.

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione/Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida

Risultato

ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato di guanidinio TWA

Non stabilito Non stabilito Non stabilito

8.2 Controlli di esposizione

Misure/Controlli tecnici

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

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione

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.

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 Liquido Aspetto/Descrizione liquidi trasparenti che vengono

stabilizzati principalmente in
soluzioni acquose. | componenti
sono inodori.

Colore Biancol/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti
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Proprieta generali

Punto di ebollizione

100 °C (212 °F)

congelamento

Punto di fusione/Punto di

0 °C (32 °F)

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

Da7a9

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

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.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

| 593-84-0 |Tossicité acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 « 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLP+Dati mancanti

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

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Proprieta GHS

Classificazione

Corrosione/Irritazione cutanea

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

Grave irritazione/danno oculare

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

Sensibilizzazione cutanea

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

Sensibilizzazione respiratoria

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

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

UE/CLP+Dati mancanti

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

STOT-RE UN GHS 3<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)

Legenda delle abbreviazioni
DL =Dose letale
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Puo causare irritazione.
Nessun dato disponibile

Provoca lieve irritazione cutanea.
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione oculare.
Nessun dato disponibile

Pub essere nocivo se ingerito.
Nessun dato disponibile
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Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
LC50 (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.
Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali
e/o normative internazionali.

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

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

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

DOT : : : : Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

DG Non soggett(_) a Non soggettq a Non soggettq a Non soggett(_) a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggett(_) a Non soggettq a Non soggettq a Non soggett(_) a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IATA/ICAO Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non applicabile
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14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in base all’Allegato Il della Convenzione MARPOL 73/78 e al
Codice IBC

Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Classificazioni dei rischi SARA Acuta
Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Tiocianato di guanidinio NDD Si No Si No Si
Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro Non elencato
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente
pericolose
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
(XCN dove X=H o qualsiasi
altro gruppo in cui pud
Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro avvenire una dissociazione
formale. Ad esempio KCN o
Ca[CN]2)

Pagina 118 di 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Data di decorrenza: 2024-10
Sostituisce la versione del: 2023-07

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

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

*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

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

*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
*Tiocianato di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
*Tiocianato di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro
USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
*Tiocianato di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

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

dose massimi consentiti)
*Tiocianato di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

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

rischio significativo)

*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile
*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile
*Tiocianato di guanidinio

*Tiocianato di guanidinio come composti del cianuro

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
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Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato

1,0% concentrazione de
minimis (X+CN- dove X = H+
0 qualsiasi altro gruppo in cui
€ possibile eseguire una
dissociazione formale. Ad
esempio KCN o Ca(CN)2.
Categoria chimica N106)

Non elencato
Non elencato
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Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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H302 - Nocivo se ingerito
H313 - Pud essere nocivo per contatto con la pelle
H320 - Provoca irritazione oculare

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con 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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Sikkerhetsdatablad Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
lkrafttredelsesdato: 2024-10
Erstatter dato: 2023-07

Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Produktkode GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

1.2 Relevant identifisert bruk av stoffet eller stoffblandingen, og bruk det advares mot
Relevant identifisert bruk Laboratoriebruk

1.3 Detaljer om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent Cepheid
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (generelt) +33 563 825 319 — EU
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 — Utenfor USA
Telefon (generelt) 1-888-838-3222 — USA alternativ 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Ngdtelefonnummer

Produsent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-timers ngdtelefon
Produsent 1 (352) 323-3500 — Utenfor USA

| Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

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

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

CLP Folgende SDS er kun for det endelige ferdige blandingsproduktet slik det brukes i
laboratoriet. Produktet inneholder perler og reagenser i patronen eller i eksterne
beholdere. Unntak for avslgring av noe komponentinformasjon er i henhold til CLP
artikkel 1(5)(d) og 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EUH031
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2.2 Etikettelementer

CLP Akutt toksisitet oral 5

Faresetninger H302: Farlig ved svelging.
H313: Kan veere farlig ved hudkontakt.
H320: Gir gyeirritasjon.

2.3 Andre farer

CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) er dette materialet ikke ansett som
farlig.

FNs GHS revisjon 3
I henhold til: FNs globalt harmonisert system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS): Tredje reviderte
utgave

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
FNs GHS Akutt toksisitet oral 5
Hud, mild irritasjon 5
Jye, mild irritasjon 2B

2.2 Etikettelementer
FNs GHS
ADVARSEL

Faresetninger Farlig ved svelging.
Irriterer huden lett.
Gir gyeirritasjon.
Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask grundig etter bruk.
Tiltak Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege ved ubehag.
Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

2.3 Andre farer

FNs GHS I henhold til globalt harmonisert system for klassifisering og merking (GHS) anses
dette produktet som farlig.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 TCS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
OSHA HCS 2012 Jye, mild irritasjon 2B
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2.2 Etikettelementer
OSHA HCS 2012
ADVARSEL
Faresetninger Gir gyeirritasjon.
Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask grundig etter bruk.
Tiltak VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern

eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produktet anses ikke som farlig i henhold til den amerikanske
farekommunikasjonsstandarden OSHA 29 CFR 1910.1200.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

WHMIS Ikke klassifisert.
2.2 Etikettelementer
WHMIS Ingen data tilgjengelig.
2.3 Andre farer
WHMIS | Canada anses ikke produktet nevnt ovenfor som farlig under Workplace Hazardous

Materials Information System (WHMIS).

2.4 Annen informasjon

Alle andre reagenser, perler og andre bestanddeler er i konsentrasjoner pa mindre enn 1 % i stoffblandingen eller
anses ikke som farlige i henhold til amerikanske farekommunikasjonsforskrifter (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver for
klassifisering og merking av stoffer eller stoffblandinger eller globalt harmonisert system for klassifisering og merking
av stoffer eller stoffblandinger.

Avsnitt 3: Sammensetning / informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer

Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Sammensetning
Kjemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassifiseringer i henhold til forskrift/direktiv Kommentarer
EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidin- CAS: 593-84-0 10-20 % Se avsnitt 11.1 FNs GHS revisjon 3: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. Ingen data
tiocyanat EINECS: 209-812-1 ° ’ 5; Eye Irrit. 2B, tilgjengelig
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Se avsnitt 16 for den fullstendige teksten til faresetninger.
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Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Innanding Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Flytt personen til frisk luft. Administrer oksygen hvis det er
vanskelig a puste. Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis personen innandet stoffet.
Gi kunstig andedrett ved hjelp av en lommemaske utstyrt med en enveisventil eller
annet egnet medisinsk respirasjonsutstyr. Gi kunstig andedrett hvis personen ikke
puster.

Hud Farstehjelp forventes ikke a vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Unnga a spre materialet pa upavirket hud ved mindre
hudkontakt. Ved kontakt med stoffet skylles straks huden med rennende vann i
minst 20 minutter. Fjern og isoler tilsglte kleer.

Qye Farstehjelp forventes ikke a vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved kontakt med stoffet skylles gynene umiddelbart med
rennende vann i minst 20 minutter. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

Svelging Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved svelging skylles munnen med vann (bare hvis personen
er ved bevissthet). IKKE framkall brekning. Ikke bruk munn-ti-munn-metoden hvis
personen har svelget stoffet. Kontakt lege omgaende ved svelging.

4.2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se avsnitt 11 — Toksikologisk informasjon.

4.3 Indikasjon pa umiddelbar medisinsk hjelp og spesiell behandling som er negdvendig

Merknader til lege Alle behandlinger skal vaere basert pa observerte tegn og symptomer pa ubehag
hos pasienten. Det skal tas hensyn til muligheten for at det kan ha forekommet
overeksponering for andre materialer enn dette produktet.

Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler STORE BRANNER: Pulver, CO2, alkoholbestandig skum eller vannspray.
SMA BRANNER: Pulver, CO2 eller vannspray.
Uegnede slukningsmidler Ingen data tilgjengelig.

5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen

Uvanlige brann- og Plastpatron med reagenser kan avgi giftige damper av karbonoksider, svoveloksider,
eksplosjonsfarer nitrogenoksider.

Farlige forbrennings- Ingen data tilgjengelig.

produkter

5.3 Rad til brannmannskap

Strukturelle brannvernekleer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; de er ikke effektive i utslippssituasjoner
der direkte kontakt med stoffet er mulig.

Bruk kjemiske verneklzer som er spesielt anbefalt av produsenten. De kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse.

Bruk selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.

SMA BRANNER: Flytt beholdere fra brannomradet hvis du kan gjgre det uten risiko.
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Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

Personlige forholdsregler Ved brekkasje pa en patron gjelder disse personlige forholdsreglene. Bruk egnede
vernekleer. Ikke ga gjennom sglt materiale. Ikke bergr skadede beholdere eller sglt
materiale med mindre du bruker egnede vernekleer. Ventiler innelukkede omrader.

Nodprosedyrer Ingen ngdprosedyrer forventes & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold som anbefalt.

6.2 Miljomessige forholdsregler
Forhindre at det kommer inn i vannveier, kloakk, kjellere eller innelukkede omrader.

6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjaring

Avgrensnings-/ For mindre sgl bruker du hansker og absorberer sgl med papirhandkle. Ikke kast salt
rengjoringstiltak materiale i avigpet.

6.4 Referanse til andre avsnitt
Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr og avsnitt 13 — Avfallshandtering.

Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen spesiell handtering er nadvendig. Ved brekkasje pa patronen unngar du
kontakt med sglte reagenser.
7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

Oppbevaring Oppbevares i henhold til produktmerkingen. Holdes unna inkompatible materialer.

Oppbevares innelast. Oppbevar beholderen/pakningen tett lukket pa et kjalig, godt
ventilert sted.

7.3 Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1.2 — Relevante identifiserte bruksomrader.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidintiocyanat TWA Ikke etablert Ikke etablert Ikke etablert

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske tiltak/kontroller God generell ventilasjon skal brukes. Ventilasjonshastighetene skal tilpasses
forholdene. Hvis aktuelt, bruk prosessaviukker, lokal avtrekksventilasjon eller
andre tekniske kontroller for & opprettholde luftbarne nivaer under anbefalte
eksponeringsgrenser. Hvis eksponeringsgrensene ikke er fastsatt, skal luftbarne
nivaer opprettholdes pa et akseptabelt niva.

Personlig verneutstyr
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Respiratorisk

Gyelansikt
Hud/kropp

Miljoeksponeringskontroller

Definisjon av forkortelser

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Respiratorisk utstyr forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold og som anbefalt. Ellers fglges OSHA-respiratorforskriftene som
finnes

i 29 CFR 1910.134, eller europeisk standard EN 149. Bruk en NIOSH-/MSHA- eller
europeisk standard EN 149-godkjent respirator hvis eksponeringsgrensene
overskrides eller symptomer oppleves.

Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.
Bruk vernekleer.
Folg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration — Arbeidstilsynet i USA.
TWA = Tidsvektede gjennomsnitt er basert pa eksponeringer 8 timer/dag, 40 timer/uke.

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse
Perler er hvite komponenter
i patroner. Reagensene er

Fysisk form Veeske Utseende/beskrivelse gjgnnom3|kt|ge vagsker som
primeert er bufret i vannholdige
lgsninger. Komponentene er
luktfrie.

Farge Huvit/klar Lukt Luktfri

Luktterskel Data mangler

Generelle egenskaper

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

Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 71il9

Egenvekt / relativ tetthet Data mangler Vannlgselighet Data mangler

Viskositet Data mangler Eksplosive egenskaper Data mangler

Oksiderende egenskaper Data mangler

Flyktighet

Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler

Fordampningshastighet Data mangler

Brennbarhet

Flammepunkt Data mangler @vre eksplosjonsgrense Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense Data mangler Selvantennelse Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass) Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient (oktanol/vann)| Data mangler | |

9.2 Annen informasjon

Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.
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10.2 Kjemisk stabilitet
Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner
Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.

10.4 Forhold som ma unngas
Inkompatible materialer. Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjagre giftige biprodukter.
10.5 Inkompatible materialer

Syrer, oksiderende midler.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter

Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjgre giftige biprodukter.

Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

Komponenter
Guanidintiocyanat | 593-84-0 |Akutt toksisitet: Intraperitonealt — mus LD50 » 593 mg/kg
GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP+Data mangler
Akutt toksisitet FNs GHS*Akutt toksisitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012<Data mangler
EU/CLP+Data mangler
Hudkorrosjon/-irritasjon FNs GHS 3+Hud, mild irritasjon 3
OSHA HCS 2012<Data mangler
EU/CLP+Data mangler

Alvorlig gyeskade/-irritasjon UN GHS 3+Qye, mild irritasjon 2B
OSHA HCS 2012+Qye, mild irritasjon 2B
EU/CLP+Data mangler
Hudsensibilisering UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP+Data mangler
Respiratorisk sensibilisering UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Aspirasjonsfare UN GHS 3+Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP+Data mangler
Karsinogenitet UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
EU/CLP+Data mangler
Mutagenitet for kimceller UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
EU/CLP+Data mangler
Reproduksjonstoksisitet UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
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GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP+Data mangler
STOT-SE UN GHS 3¢Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
EU/CLP+Data mangler
STOT-RE UN GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Potensielle helseeffekter

Innanding

Akutt (umiddelbar) Kan forarsake irritasjon.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Hud

Akutt (umiddelbar) Irriterer huden lett.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Qye

Akutt (umiddelbar) Gir gyeirritasjon.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Svelging

Akutt (umiddelbar) Kan veere farlig ved svelging.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.

Definisjon av forkortelser
LD = Dgdelig dose

| Avsnitt 12: @kologisk informasjon

12.1 Toksisitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l ved 96 t

12.2 Persistens og nedbrytbarhet
Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial
Materialdata mangler.

12.4 Mobilitet i jord
Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfart.

12.6 Andre bivirkninger
Ingen studier er funnet.
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Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.
Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.

Emballasjeavfall

13.2 Annen informasjon

Biologiske prever, overfgringsenheter og brukte patroner skal anses som i stand til & overfare smittsomme agenser og
krever standard forholdsregler. Fglg institusjonens miljgavfallsprosedyrer for riktig avhending av brukte patroner og
ubrukte reagenser. Disse materialene kan utvise egenskaper til kiemisk farlig avfall som krever spesifikk nasjonal eller
regional avhending. Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for riktig avhending, skal
biologiske pragver og brukte patroner avhendes i henhold WHOs (Verdens helseorganisasjons) retningslinjer for
handtering og avhending av medisinsk avfall.

Avsnitt 14: Transportinformasjon

141 14.2 14.3 14.4 14.5
FN-nummer | FN-forsendelsesbetegnelse | Transportfareklasser Pakkegruppe Miljefarer
DOT lkke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
TDG lkke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert lkke relevant
IM/IMDG Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
I(.)ATAIICA Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker
Ingen spesifisert.

14.7 Transport i bulk i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden

Data

mangler.

Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

15.1 Sikkerhets-, helse- og miljoforskrifter/-lovgivning spesifikk for stoffet eller

stoffblandingen

SARA fareklassifiseringer Akutt
Innhold
Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat :ngjz%g;tlg Ja Nei Ja Nei Ja

Canada
Arbeid

Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
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Canada — WHMIS - Liste over ingrediensinformasjon

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
Miljg

Canada — CEPA - Liste over prioriterte stoffer

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA
Arbeid

USA — OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

USA — OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
Miljo

USA — CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger

» Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

(XCN der X = H eller enhver
annen gruppe hvor en formell

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser dissosiasjon kan forekomme.
For eksempel KCN eller
Ca[CN]2)

USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder

» Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

1,0 % de minimis-
konsentrasjon (X+CN- hvor
X = H+ eller enhver annen
gruppe hvor en formell
dissosiasjon kan gjores.
For eksempel KCN eller
Ca(CN)2. Kjemisk kategori

» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser

N106)
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
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USA - California

Miljg
USA - California — Proposition 65 — Liste over karsinogener
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Utviklingstoksisitet
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Maksimalt tillatte dosenivaer (MADL)
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Ingen betydelige risikonivaer (NSRL)
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos kvinner
» Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos menn
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
» Guanidintiocyanat som cyanidforbindelser Ikke oppfart

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfart.

Avsnitt 16: Annen informasjon

Relevante setninger (kode og fulltekst)
H302 — Farlig ved svelging.
H313 — Kan veere farlig ved hudkontakt.
H320 — Gir gyeirritasjon.

Ansvarsfraskrivelse/ Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og antas a veere

ansvarserklzering korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor var kontroll og som vi
kanskje ikke er kjent med, patar vi oss ikke noe ansvar for resultatene av bruken,
og alle personer som mottar den, ma foreta sin egen bestemmelse av virkningene,
egenskapene, beskyttelsene og avhendingen som gjelder for deres spesifikke forhold.
Ingen representasjon eller garanti, uttrykt eller underforstatt (inkludert en garanti for
egnethet eller salgbarhet for et bestemt formal), gis med hensyn til materialene,
ngyaktigheten av denne informasjonen, resultatene som kan oppnas fra bruken av
den, eller farene forbundet med bruken av materialet. Det ma utvises forsiktighet ved
handtering og bruk av materialet. Informasjonen ovenfor gis i god tro og med den tro
at den er ngyaktig. Pa utstedelsesdatoen gir vi all informasjon som er relevant for
forutsigbar handtering av materialet. Men i tilfelle en ugnsket hendelse knyttet til dette
produktet er dette sikkerhetsdatabladet ikke, og er ikke ment & veere, en erstatning for
konsultasjon med riktig oppleert personell.

Definisjon av forkortelser
NDA = Ingen data tilgjengelig
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Kod produktu GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent Cepheid
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogéine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogéine)
_Numertelefonu 4 aa0 a36 3200 USA, opcja nr 2
(informacje ogdlne)
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

Numer telefonu (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6Zniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji dotyczy uzywanego w laboratorium
koncowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt zawiera kulki
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i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia
Z ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikow zgodnie z art.1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.

EUH031

2.2 Elementy oznakowania

CLP Toksycznosc¢ ostra, doustnie, 5

Zwroty dotyczace zagrozen H302: Dziata szkodliwie po potknieciu
H313: Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
H320: Powoduje podraznienie oczu

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem
(WE) nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ rewizja 3
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ: Trzecie
wydanie zrewidowane

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Toksycznos¢ ostra, doustnie, 5
tagodne podraznienie skory 5
tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz
OSTRZEZENIE
Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Powoduje tagodne podraznienie skory
Powoduje podraznienie oczu
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.

Odpowiedz W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
W przypadku wystagpienia podraznienia skoéry: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

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
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania

OSHA HCS 2012
OSTRZEZENIE
Zwroty dotyczace zagrozen Powoduje podraznienie oczu.
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.

Odpowiedz W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunagé. Nadal ptukaé.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny w rozumieniu amerykanskiej normy
OSHA (U.S. Occupational Safety and Health Administration — Agencja
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy Ministerstwa Pracy USA) dotyczgcej informowania
o niebezpieczenstwie (29 CFR 1910.1200).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Brak dostepnych danych

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny
zgodnie z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System,
system informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki wystepuja w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub nie sg
uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczgcymi przekazywania informacji o zagrozeniach (29 CFR
1910.1200), dyrektywami UE dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

Sekcja 3: Skiad i informacje o sktadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.
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3.2 Mieszaniny

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Skiad
chh;e:i‘::v:na Identyfikatory % LD50/LC50 Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa |Komentarze

UE CLP: Toksyczno$¢ ostra 5, H302, H313, H320
GHS ONZ rewizja 3: Toksyczno$c¢ ostra 5 (doustnie);

Tiocyjanian | CAS: 593-84-0 o Dziatanie draznigce na skore 5; Dziatanie draznigce

guanidyny | EINECS: 209-812-1 | 10-20% | Patzpunkt 1.1 1 .00 v 28 BDD
OSHA HCS 2012: Toksycznos$c ostra 5 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B

Petny tekst zwrotéw H podano w sekcji 16.

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie

Skoéra

Oczy

Potkniecie

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢
poszkodowang osobe na Swieze powietrze. W razie problemdw z oddychaniem
podac tlen. Nie stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana
wdychata substancje. Zastosowac¢ sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowe;j
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia
medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowaé
sztuczne oddychanie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku
pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unikaé 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 zdjg¢ i odizolowaé
zanieczyszczone ubranie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z
substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcg wodg przez co
najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Nie oczekuje sie, 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
wywotywacé wymiotdéw. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno
stosowac wentylacji metodg usta-usta. W razie potknigcia nalezy natychmiast
skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza
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Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana odporna na dziatanie alkoholu lub
rozpylana woda.
MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewtasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych

5.2 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$¢ bezposredniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewniac niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniaé takiej ochrony.

Nalezy uzywac¢ autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobié bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z obszaru objetego pozarem.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny 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
dotykac uszkodzonych pojemnikéw 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 stuzagce do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekdw, 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.
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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 dotyczace postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unikaé kontaktu z rozlanymi odczynnikami.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Magazynowanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywac¢ pod zamknieciem.

Pojemnik/opakowanie przechowywac $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA

Tiocyjanian guanidyny TWA Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogding. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkoéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywac¢ poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitdw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona dréog oddechowych  Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy
stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, 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
objawéw nalezy uzywac¢ odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normag
NIOSH/MSHA lub Normg Europejskg EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Ochrona skoéry lub ciata Nosi¢ odziez ochronng
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Kontrola narazenia Przestrzegaé stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skréotow
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)
TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien

Sekcja 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu
Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach;

Postac¢ fizyczna Ciecz Wyglad/opis g%(\:,air;ni)w;g\:vz:r{z)ﬁte pyny
roztworach wodnych. Elementy
sg bezzapachowe.

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prég zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogélne

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) Temperatura 0 °C (32 °F)

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH Od7do9

Cigzar wiasciwy/Ggstos¢ Brak danych Rozpuszczalnosé w wodzie Brak danych

wzgledna

Lepkosé Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé

Preznos$c¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspodiczynnik 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

Wspotczynnik podziatu:

n-oEtanoBI//wodrE Brak danych

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1 Reaktywnos¢é
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.
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10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty

uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, srodki utleniajgce.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Tiocyjanian guanidyny

| 593-84-0 |Toksycznos’(: ostra: LD50 ($rédotrzewnowo, mysz) « 593 mg/kg

Wiasciwosci GHS

Klasyfikacja

Toksyczno$¢ ostra

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3*Toksycznos¢ ostra — doustnie 5 — ATEmix (doustnie) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012°Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+tagodne podraznienie skory 3
OSHA HCS 2012°Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+t.agodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012+tagodne podraznienie oczu 2B

Uczulenie skory

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°<Brak danych

Rakotwoérczosé

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

UE/CLP*Brak danych

STOT-SE GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych
UE/CLP*Brak danych

STOT-RE GHS ONZ 3+Brak danych

OSHA HCS 2012°<Brak danych
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Mozliwy wplyw na zdrowie

Wdychanie

Ostry (natychmiastowy) Moze powodowacé podraznienia.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Skéra

Ostry (natychmiastowy) Powoduje tagodne podraznienie skory.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostry (natychmiastowy) Powoduje podraznienie.

Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Potkniecie

Ostry (natychmiastowy) W razie potkniecia moze mie¢ dziatanie szkodliwe.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Legenda dotyczaca skréotow
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
LC50 (gupik): 89,1 mg/l przez 96 h
12.2 Trwalosé i zdolnos¢ do rozktadu

Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnosé w glebie
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 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.
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13.2 Inne informacje

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako moggce przenosi¢ czynniki zakazne i
wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ 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 dotyczgcymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania

odpaddéw medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidtowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN (numer hazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla sSrodowiska
ON2Z) UN transporcie
DOT Nie po_dlega Nie podiega przepisom Nie podlega przepisom | Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
DG Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom | Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IMO/IMDG Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IATA/ICAO Nr)lfzggicjslsr%a Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy

14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre
Wykaz
Sktadnik CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Tiocyjanian guanidyny BDD Tak Nie Tak Nie Tak

Kanada
Dotyczace pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje
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Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

Stany Zjednoczone
Dotyczace pracy

USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem procesé6w — wysoce niebezpieczna
substancja chemiczna

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych
substanciji zanieczyszczajacych powietrze
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
(XCN gdzie X=H albo inna
dowolna grupa, gdzie moze

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek zachodzi¢ formalna
dysocjacja, na przyktad KCN
lub Ca[CN]2)

USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych

substanciji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle
niebezpiecznych substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stezenie de minimis 1,0%
(X+CN gdzie X=H+ albo inna
dowolna grupa, gdzie moze
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek zachodzi¢ formalna
dysocjacja, na przyktad KCN
lub Ca[CN]2). Kategoria
chemiczna N106)

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliow PBT
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek Nie figuruje
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Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenéw

Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ rozwojowa

Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny jako cyjanek

593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty (numer i petny tekst)

Oswiadczenie
dotyczace odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg
H320 — Powoduje podraznienie oczu

Powyzsze informacije 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 musza we
wlasnym zakresie okresli¢ dziatania, wladciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatéw, dokfadno$ci 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 informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.
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| Seccao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresalprojeto

1.1 Identificador do Produto
Nome do Produto Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Cédigo do produto GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

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

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

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguran¢ga do material

Fabricante Cepheid
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) +33 563 825 319 - UE
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA
Telefone (Geral) 1-888-838-3222 - EUA, Opgéo 2
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

| Seccao 2: Identificagao dos riscos

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¢fes 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.

EUHO031

2.2 Elementos do rétulo
CLP Toxicidade oral aguda 5
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Declaragoes de risco H302: Nocivo por ingestao
H313: Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320: Provoca irritagao ocular

2.3 Outros riscos

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

GHS da ONU Revisao 3
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU:
Terceira edigao revista

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5

Irritacdo cutanea ligeira 5
Irritag&o ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO
Declaragoes de risco Possibilidade de ser nocivo por ingestéao
Provoca irritagao cutanea ligeira
Causa irritagédo ocular
Declaragoes de precaugao
Prevengdo Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
Resposta Caso sinta indisposig&o, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS
ou um médico.
Em caso de irritagdo cutédnea: consulte um meédico.
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.

2.3 Outros riscos

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

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

2.1 Classificagcao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritag&o ocular ligeira 2B
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2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
AVISO
Declaragdes de risco Causa irritagao ocular
Declaragoes de precaucao
Prevengdo Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.

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

Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.

2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto ndo é considerado perigoso no dmbito da Norma de Comunicagéo de
Perigos, secgédo 29 1910.1200 do CRF da OSHA dos EUA.

Canada

Segundo: WHMIS

2.1 Classificagcao da substancia ou mistura
WHMIS N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Sem dados disponiveis

2.3 Outros riscos

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

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentracgdes inferiores a 1% ou néo
séo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicacao 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: Composicao/informacoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas
Composicao
Nome do
produto Identificadores % LD50/LC50 [Classificagdes de acordo com regulamentos/ diretivas | Comentarios
quimico

UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320

Tiocianato CAS: 593-84-0 10% - 20% Consulte a | GHS da ONU Revisao 3: Tox. aguda 5 (Oral); Irrit. pele 5;
de guanidinio | EINECS: 209-812-1 ¢ ° |Seccdo 11.1| Irrit. olhos 2B;
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (Orl); Irrit. olhos 2B

NDA

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

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiracao estiver dificil. 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
respiracdo adequado. Administrar respiragao artificial se a vitima nao 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 néo 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 - Informagao Toxicologica.

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 sobrexposicéo 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 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos 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 de Sem dados disponiveis

risco
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5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecao limitada em caso de incéndio; nao 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 nzo 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 precaug¢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 esteja a usar vestuario de protecdo 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 Contengéo/ Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.
6.4 Referéncias para outras secgoes
Consultar a Secgao 8 - Controlo da Exposigao/Protecao Individual e a Secgao 13 - Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes para o manuseamento seguro
Manuseamento Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados.
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 - Uso(s) final(is) especifico(s)

Seccao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicao/Orientacées
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Tiocianato de guanidinio TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos Nao estabelecidos
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8.2 Controlos de exposi¢ao

Medidas/Controlos de
Engenharia

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilacdo devem estar
adequados as condig¢des. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagao

por exaustado local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposicao
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas

particulas em suspensao num nivel aceitavel.
Equipamento de Protegao Individual
Respiratoério

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 exposicao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragao
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

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

Pele/Corpo Usar vestuario de protegéo.

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestéo do local e eliminagédo dos residuos.
Exposigao

Chave para abreviaturas
OSHA = Agéncia para a Seguranca e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada por tempo tem por base a exposigéo 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 soélidos em cartuchos; os
reagentes sao liquidos

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

Cor Brancol/transparente Odor Inodoro

Limiar do odor Dados em falta

Propriedades gerais

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

congelamento
Temperatura de decomposicao Dados em falta pH 7a9

Gravidade especifica/

Densidade relativa Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

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

Pressao do vapor Dados em falta Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao Dados em falta

Pagina 161 de 204

301-3299, Rev. J




/Ce,oheid®

Ficha de Dados de Segurancga
Data de entrada em vigor: 2024-10
Data de substituicdo: 2023-07

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Inflamabilidade

Ponto de inflamacao Dados em falta UEL Dados em falta
LEL Dados em falta Autoignigédo Dados em falta
Inflamabilidade (solido/gasoso) Dados em falta

Ambiental

Coeﬁmepte 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 reagao perigosa em condigdes normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reag¢des perigosas

Nao havera polimerizagao perigosa.

10.4 Condigdes a evitar

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

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

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

| Seccao 11: Informagdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propriedades do GHS

Classificagao

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta

GHS ONU 3-Toxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Corrosaol/irritagao cutanea

UE/CLP*Dados em falta

GHS ONU 3eIrritagéo cutanea ligeira 3
OSHA HCS 2012°Dados em falta

Les&olirritagao ocular grave

UE/CLP*Dados em falta

GHS ONU 3-eIrritagéo ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012°Irritagao ocular ligeira 2B

Sensibilizagao da pele

UE/CLP+Dados em falta

GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
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Propriedades do GHS

Classificagao

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Perigo de aspiragéao

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Toxicidade da reprodugéo

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

UE/CLP+Dados em falta

STOT-SE GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta

STOT-RE GHS da ONU 3+Dados em falta

OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Pele

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Olhos

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Ingestéao

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)

Chave para abreviaturas
LD =Dose letal

Pode provocar irritagao.
Sem dados disponiveis

Provoca irritacéo cutanea ligeira.

Sem dados disponiveis

Causa irritagéo ocular.
Sem dados disponiveis

Pode ser nocivo por ingestao.
Sem dados disponiveis

Seccao 12: Informagodes 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.
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12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

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

12.6 Outros efeitos adversos

Nao foram encontrados estudos.

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

Seccao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos
Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgao local, regional,

Produto residual

Embalagem residual

13.2 Outras informacgoes

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

Espécimes bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial
de transmiss&o 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 nédo 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 ndo disponibilizarem uma indicagéo
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 eliminagéo de residuos médicos da OMS (Organizagao Mundial da Saude).

Seccao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Namero na
ONU

14.2 Nome de

transporte adequado

(ONU)

14.3 Classe(s) de

transporte de risco

14.4 Grupo de
embalagem

14.5 Perigos
ambientais

DOT

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao aplicavel

TDG

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao regulamentado

Nao aplicavel

IMO/IMDG

N&o regulamentado

N&o regulamentado

N&o regulamentado

Nao regulamentado

Né&o aplicavel

IATA/ICAO

Nao regulamentado

N&o regulamentado

N&o regulamentado

Nao regulamentado

N&o aplicavel

14.6 Precaucgoes especiais para o utilizador

Nenhuma especificada.

14.7 Transporte por volume segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cdédigo do IBC
Dados em falta.
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Seccao 15: Informagdes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificagoes de Risco SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Tiocianato de guanidinio NDA Sim Nao Sim Nao Sim

Canada
Trabalho

Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

Estados Unidos da América

Trabalho

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

Perigosos

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

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

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

Ambiente

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
(XCN onde X=H ou qualquer
outro grupo onde possa

Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto ocorrer uma dissociagao
formal. Por exemplo, KCN ou
Ca[CN]2)

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

Comunicacao Obrigatoéria

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

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

Obrigatéria

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
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E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccéo 302 Quantidades de Comunicacéo Obrigatdria de
Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgdo 302 Planeamento de Quantidades Limite de
Substancias Extremamente Perigosas

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgdo 313 - Relatorio de Emissao

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Concentragao de minimis
1,0% (X+CN- onde X = H+ ou
qualquer outro grupo onde

*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto possa ser efetuada uma
dissociagao formal. Por
exemplo, KCN ou Ca(CN)2.
Categoria quimica N106)

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto N&o listado

Estados Unidos da América - California

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéao - Homens
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio como compostos de cianeto Nao listado

15.2 Avaliagao da Segurancga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e texto)

Renuncial
Declaragéao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 - Nocivo por ingestéao
H313 - Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320 - Provoca irritagdo ocular

A informagdo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informacgéao pode ser aplicada em condigdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecbes e
os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao se
assume qualquer representagao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacgao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagao
aos materiais, a exatidao desta informacéao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagéo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a
informagéao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formagao adequada.

301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Hama ecmynneHus e cuny: 2024-10
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: 2023-07

Paspen 1: O6wme cBeaeHus o BewecTBe/cMecu n nponssoauTene

1.1 UpeHTncpmkaTop npoaykra
HaunmeHoBaHue npoaykra Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Koa npopykTta GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

1.2 PekomeHAOOBaHHLIE U HE peKkomMmeHaoBaHHLIE Cnocoobl npuMmeHeHusa BelwecTBsa UM cMmecu

PekomeHaoBaHHbIe cnocobbl  [1na MCNonb30BaHUS B na6opaToprlx ycnoBuax
npuMeHeHusA

1.3 CBegeHunsa 06 opraHMsauum, npeaocTaBuBLLEN NacnopT 6e30nacHOCTM maTepuana
MpousBoauTtenob Cepheid

Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden (LBeuns)
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com

TenedoH (obwmin) +33 563 825 319 - EC

TenedoH (o6wmm) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamun CLLA

TenedoH (o6wmin) 1 (888) 838-3222 - CLUA, gononHwur. 2
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia (ABcTpanus)
www.cepheidinternational.com
AscTpanus n Hoeasa 3enanauns: TechSupportANZ@cepheid.com

TenecoH (ABcTtpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoH ANA 3KCTPEHHOW CBA3U

MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTO4HbI TenedOoH SKCTPEHHOIO BbI30OBa
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamn CLUA

Paspen 2: UaeHTudmKaumsa onacHoCTH

EC/ESC

CornacHo: PernameHTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]
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2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

PernamenT CLP CreaytoLwumii nacnopT 6e30nacHOCTV MaTepuana AeNCTBUTENeH TOMbKO AMns
roTOBOW CMECH, NCMNOJNb3yeMoW B NlabopaTopHbIX ycrnoBusix. MpoaykT coaepxut
rpaHyrnbl 1 peakTUBbl B KAPTPUOXKE UMK B OTAENbHbIX KOHTelHepax. cknioyeHns B
OTHOLUEHMW pasrnalleHnst MHpopMaLnm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTax
npeaycmoTpeHbl ctatben 1(5)(d) PernamenTta CLP n pasgenom 29 Ceoga
depnepanbHbix npasun (CFR) CLUA, cT. 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) n (2).

EUH031

2.2 OnemeHTbl MAPKUPOBKU

PernameHT CLP OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5

Yka3saHua Ha onacHocTb H302: BpegHo npu npornatbiBaHWMm
H313: MoxeT npuynHUTBL Bpeq npu nonagaHum Ha KOXy
H320: Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCcTU

PernameHT CLP CornacHo PernameHnty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT maTepuan He cumMTaeTcs
OMnacHbIM.

CI'C OOH, pepakuus 3
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rno6anbLHOM YpOBHe cucTeMa Knaccudmkaumum onacHOCTU U MapKUPOBKU
xumunyeckoun npoaykuum (Cl'C) OOH: TpeTbs nepecMoTpeHHas peaakuus

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu

CIc OOH OcTpas TOKCMYHOCTb, NepoparnbsHo, 5
Cnaboe pasgpaxeHune Koxu, 5
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

CIrc OOH
BHMMAHMUE!
Yka3aHua Ha onacHocTb  MoxeT BbiTb BpeAHO Npuv nNpornaTbiBaHWK
Bbi3biBaeT cnaboe pasgpaxKeHue KOXu
Bbi3biBaeT pasgpaxkeHue rnas
Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTHU

Mpocdmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUA TATENbHO BbIMbITb.

PearmpoBsanue [pu nnoxom camouyscTBum o6patutbcs B TOKCUKONOMMYECKUA LIEHTP vnm k
Bpayy-cneyunanucty/TepanesTy.
Mpun pasgpakeHnn KoXu: 06paTUTLCH 38 MeAULIMHCKON KOHCYNbTaLnen/noMoLLbio.
OENCTBUA NPU NOMAOAHUN B IMASA. OCTOPOXHO NPOMBITL BO/OI B TeYEHMe
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MNH3bI, €CIN Bbl UMW MOMb3yeTechb U eCnu
3T0 nerko caenatb. [MpoaomkuTb NPpoMbIBaHME.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpaTnTbecs 3a MeAULMHCKON
KOHCYNbTaLnen/noMoLLbH0.

CtpaHuua 169 ns 204 301-3299, Rev. J



/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTn MmaTtepuana Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick
Hama ecmynneHus e cuny: 2024-10
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: 2023-07

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCTU

CIrc ooH B cooTtBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM ypOBHE CUCTEMON
Knaccmdukaumm onacHOCTM U MapkUPOBKK XuMuyeckon npoaykumm (CI'C) aaHHbIN
NPOAYKT CYMTAETCs ONACHbIM.

CLLA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012
BHMMAHMUE!
YKasaHuA Ha onacHOCTb BbI3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeaOCTOPOXHOCTHU
Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHWA TATENbHO BbIMbITb.

PearnpoBanue [JENCTBUA NPU MOMAJAHUMN B IMASA. OCTOPOXHO NPOMbITh BOAON B TEYEHNE
HECKOIbKMX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE FMH3bl, €CIK Bbl UMW MONb3YETECH U €CIN
370 nerko caenaTb. MpogomKkuTb NPOMbIBaHKE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTbCs 3a MEANLIMHCKOM
KOHCYIbTaLMen/moMoLLbHo.

2.3 Opyrue dpakTopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 [aHHbIN NPOAYKT He CHMTaETCs OnacHbIM COrnacHo ctaHaapTy-TpeboBaHuio 06
onoseLLeHnn 06 onacHoOcTU YnpasneHus no oxpaHe tpyda (OSHA) CLUA (ookymeHT
29 CFR 1910.1200).

KaHapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu
WHMIS He knaccndmumpyetcs

2.2 JnemMeHTbl MAPKUPOBKU
WHMIS [laHHbIE OTCYTCTBYIOT

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCcTU

WHMIS B KaHapge yka3zaHHOe Bbille BELECTBO cornacHo TpeboBaHmaM MHpopmaunmoHHOM
CMCTEMbI MO ONacHbIM MaTepuanam Ha padounx mectax (WHMIS) He cumTaeTtcs
OnacHbIM.

2.4 [ononHutenbHasa nHdopmaumsa

Bce ocTanbHble peakTuBbl, FpaHyrbl M NPoYMe COCTaBMALWLME NpeacTaBneHbl B CMECH B KOHUEHTpaunsix meHee 1% vnm
He cuMTalTCsa onacHbiMK cornacHo Ctangaptam-TpeboBaHusam CLUA 06 onoseweHnn 06 onacHocth (29 CFR
1910.1200), anpektuBam EC B oTHOLEHUN KNaccudukaumm n MapkMpoBKM BELLECTB U cMecen n CornacoBaHHOM Ha
rno6anbHOM YPOBHE cucTeMe Kraccudmkaumm onacHOCTU U MapKUPOBKM Xumudeckon npogykuum (CIC).
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Pasgen 3: CoctaB/MH(pbopMaLMA O KOMNOHEHTax

3.1 BewectBa

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

3.2 Cmecu

CocTaB

XumMmunueckoe
HauMeHOBaHue

WpeHTudumkaTopsbl % LD50/LC50

Knaccudwu(aumi B COOTBeTCTBUU C HOpMaMVI/

KommeHTapum
NOCTaHOBMEHUSIMU

yaHuamHTMoumaHaTt

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

EU CLP: octpas TokcmnyHocTb 5, H302, H313,
H320

CI'C OOH, pepakuusa 3: ocTpasi TOKCUMHOCTb 5
10-20% | Cm. pasgen 11.1. | (nepopanbHO); pasgpakeHue Koxu 5; HeT gaHHbIX
pasgpaeHue rnas 2B;

OSHA HCS 2012: octpast TOKCU4HOCTb 5
(mepopanbHo); pasgpaxkeHue rmas 2B

Cwm. pasgen 16 ¢ NonHbIM TEKCTOM YKa3aHUIN Ha ONacHOCTb.

Pazpgen 4: NepBasa megMuMHCKasa NOMOLLb

4.1 OnucaHue mep NnepBON MeAULIMHCKOMW NOMOLLMX

BabixaHue

Koxa

Ma3sa

npornaTblaaH une

Oxnpaetcs, 4To nepBad NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu Mmatepuan UCNoNb3yeTcs B
0BbIYHBIX YCNOBUSX 1 C cOBnoaeHneM pekomeHaaumin. BelHeCTn noctpagasLuero Ha
cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyaHeHHOM AbixaHuu Aatb kucnopog. MNpu BabixaHum
BeLLeCcTBa He MPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE [blXaHue poT-B-poT. BbINONHWUTL
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe C NOMOLLIbIO KApMaHHOW MacKu € KnanaHom
OZIHOCTOPOHHEro AENCTBUS UK APYroro NoaxoasLlero MeguuuHCKoro yCTponcTaa.
Mpn ocTaHOBKe AblxaHus obecnevnTb NCKycCTBEHHOe AbixaHue/UBJ1.

Oxnpaetcs, 4To nepBad NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu Mmatepuan UCNoNb3yeTcs B
0BbIYHbIX YCNOBUSX U C cobnogeHnem pekomeHaauui. [pu He3HaunTensHoOM
KOHTaKTe C KOXeun n3berante pacnpocTpaHeHus maTepmana Ha He3aTpoHyThble
yyacTku. B cnyyae kKoHTakTa BellecTBa C KOXel He3aMeanUTenbHO NPOMbIThb
NMOPaXXEHHbIN y4aCTOK NPOTOYHON BOAOW B TeveHue He meHee YyeM 20 MUHYT. CHATb
1 N30NmnpoBaTh 3arps3HEHHYI0 oaexay.

Oxwnpaetcs, 4To nepBasd NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu Mmatepuan UCNOMNb3yeTcs B
0BbIYHBIX YCNOBUSIX 1 C cobnoaeHnem pekomeHaaummn. B cnyyae nonagaHus
BELLlECTBa HE3aMeASIUTENBHO NPOMBbITh FMa3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHME HE
MeHee yeMm 20 myHyT. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: obpaTntbes 3a
MEeOMLIMHCKON KOHCYIbTaunen/noMoLLbHo.

Oxnpaetcs, 4To nepBasd NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu Mmatepuan UCNONb3yeTcs B
0BbIYHBIX YCNOBUSIX 1 C cobnogeHnemM pekomeHaaummn. Npu npornaTteiBaHMu
NpononockaTb POT BOAON (TOMbKO €CNu YenoBeK HaxoanTcs B Co3HaHuu). HE
BbI3bIBaTb PBOTY. He NpMMEHSTbL NCKYCCTBEHHOE AblXxaHue poT-B-poT Npu
npornatbiBaHuM BellecTBa. [pu npornaTbiBaHUM MaTepmrana cpasy xe obpaTutbes K
Bpauy.

4.2 Hanbonee BaXHble CUMNTOMbI U NOCNEACTBUA, NPOABNAIOLMNECA HEMEAJIEHHO U C

3a4epKKon

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckas nHopmaums».
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4.3 lNpu3Hakn He06XoAUMOCTN HEOTNIOXKHON MEeAULMHCKON NOMOLLM U cneunanbHOro nevyeHus

MpumeyaHusa ana Bpava JleyeHne ocHOBbLIBATb Ha HAOMNOAaeMbIX CUMNTOMAaX. YUMTbIBaTb BO3MOXKHOCTb
OOHOBPEMEHHOI0 Ype3MepHOro BO3AENCTBMSA Ha NauueHTa u Apyrix BELecTs,
NMOMUMO [IaHHOTO NpoayKTa.

Paspgen 5: Mepbl npoTuBonoxapHon 6e3onacHoOCTU

5.1 CpepacTBa noxapoTyleHus

Mopxopswme cpeacTsBa KPYTHbIE MO>KAPBI. Cyxoe xMMmnyeckoe orHeTyLuallee CpeacTBo, YINEKNCNbIN ras
noXXapoTyLueHUs (CO2), cnupToycTonymBble NeHoOOpa3oBaTenu, pacnbifieHHast Boga.
HEBOJbLUME NMOXAPbBI. Cyxoe xumMuyeckoe orHeTyllallee CpeacTBO, YreKUCbIN
ras (CO2), pacnbineHHas Boga.
HenpuroaHble cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT
NnoXapoTyLIeHNA

5.2 OcoOble acnekTbl oNacHOCTU BellecTBa U cMecu

Ocobas orHe- u MnacTmMaccoBbIi KAPTPUAXK COOEPXKUT PEAKTUBbI, CMOCOBHbLIE BbIAENSATb TOKCUYHbIE
B3pPbIBOONACHOCTb McnapeHus: okcuabl yrrepoaa, okcuabl cepbl, OKCuabl asoTa.

OnacHble NpoAyKTbl ropeHust  [aHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHaauuMu No NoXxapoTyLeHUo

3awmTHas ogexaa noxapHbIX Ans TYLWEeHUS MOXapoB B 34aHusx obecnevnBaeT orpaHmdeHHyto 3awmty TOJNTbKO B
YCIOBUSAX NOXapa; OHa He ABnseTcs 9PdeKTUBHbIM CPeACTBOM 3aLUUThI PU PasnmBax C BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLEeCTBaMM.

HocuTb ogexagy Ans XMMUYECKOW 3alLmThl, pEKOMeHO0BaHHy0 nponssoantenem. OHa MOXeT 6bITb ManoaddekTuBHa
nnu HeadphekTnBHA B Ka4ecTBe TEMNIOBOW 3aLMThI.

Vcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTernbHble annapaThl, paboTalolme B peXXume NoroXUTENbHOIO AABMEHUS.
HEBOJIbLUME MOXAPbDI. Y6epuTe KOHTEHEPbI 13 30HbI MOXapa, ecnv MoXeTe caenatb 370 6e3 pucka.

Paspnen 6: Mepbl no npeaoTBpaLLeHUIo U IMKBUAALMKN NOCeaACcTBUIA Crly4aMHoOro Bbiopoca
mMatepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHuo NMYHOM 6Ge30NacHOCTH, CpeaCTBa 3alKUTbl U AeUCTBUSA B
Yype3Bbl4aHOW cCUTyauumn

Mepbl no o6ecneyeHuro B cnyyae pa3tutus kapTpuapka akTyanbHbl ykadaHHble Mepbl No 06ecneyveHunto

nYyHoM 6e3onacHoOCTU nn4yHon 6e3onacHocTn. Ncnonb3ynTe COOTBETCTBYHOLLYIO 3aLUUTHYI0 oaexay. He
XOAUTE Mo pasnuTomy/npocbinaHHoMy mMaTtepuany. He npvkacantech k
NOBPEXAEHHLIM KOHTEMHEPaM U pasnMToMy/NpocbiNaHHOMY MaTtepuany, ecrm HeT
COOTBETCTBYIOLLEN 3aMTHON oaexabl. [TpoBeTpuTe 3aKpbiThle NOMELLEHMS.

HenctBus B ype3sBblyanMHbix  OXungaeTtcsi, YTO SKCTPEHHbIE Mepbl He NOTPebyTCH, ecnn MaTepman NCMNosnb3yeTcs

cuTyaumsax B 0ObIYHbIX YCINOBUSX U C COBNOAEHNEM peEKOMEHAALUA.

6.2 Mepbl no 3awwmuTe oOKpyxarLwen cpeabl
He aonyckaTtb nonagaHna B BOOOTOKU, KaHaNM3auuto, noasarbl U 3aMKHYTbI€ MPOCTPaHCTBA.
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6.3 MeToabl U cpeacTBa foKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl 1 cpeacTBa Mpn HeGonbLUMX pasnMBax UCMNonb3ynTe nepyaTkn. [ng cbopa BelwecTsa
nokanusauuu ncnonb3ynte GyMaxHble nonoTeHua. He cnusaTe NnponuTbie BeLecTBa B
M OYNCTKM KaHanusauuio.

6.4 CcbInku Ha apyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONst BO3AENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOW 3awWwmTbl», 1 pa3gen 13, «Ycnosus
yOaneHus B OTXO4bI».

Pasgen 7: NpaBuna obpalweHnsa n xpaHeHUA

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTU NMPU o6paLLeHUn C NPOAYKTOM
O6paweHue Ocoboe obpalleHune He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpumpka n3berante
KOHTaKTa C pasfinBlLIMMUCA peaKTuBamMu.
7.2 YcnoBusa 6e3onacHoOro xpaHeHusi u y4yet ¢pakTopoB HECOBMECTUMOCTU
MecTo XpaHeHus XpaHVITb COornacHo ykasaHuAaM Ha ynakoBKe. XpaHVITb BAaliM OT HECOBMECTUMbIX
MaTepmanoB. XpaHuUTb Nog 3aMKOM. XpaHUTb B NSIOTHO 3aKPbITOM
KOHTEelHepe/ynakoBke B NpOXJiafHOM, XOpPOLUO NPOBETPUBAEMOM MECTE.
7.3 OcoOble cnocobbl NPUMEeHeHUsA
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CMOCOOLI MPUMEHEHUSI».

Pasgen 8: Mepbl KOHTPONA BO3AeMCTBUA U CpeAcTBa MHAMBUAYaNbHOMW 3alUTbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

lMpepenbHO gonycTUMbIE KOHUEHTpauuu/pekoMmeHaaumm
Pe3ynbTtart ACGIH NIOSH OSHA

l'yaHnamHTUounaHat TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTPONA BO3AENCTBUA

MH)xeHepHO-TEXHUYECKUue Crnenyet o6ecrneynTb XOpoLUYyHo 06LLYyH0 BEHTUNSAUNUIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNSLUM
MeponpusTusi/cpeacTBa JOIMKHA COOTBETCTBOBATb YCIIOBUSIM XpaHeHWsi/MCnonb3oBaHusl. Ecnv Bo3aMOXHO,
KOHTpOns UCMonb3yiTe N30NIMpoBaHHOe paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO

BEHTUMALMIO U NPOYME UHXEHEPHO-TEXHUYECKME CPEACTBA ANs1 CAEPXKNBAHUS
KOHUEHTpaLmu BelwecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Hwxe MNAK. Ecnu MOK He
YCTaHOBMEHbI, NOAAEPXUBANTE NPUEMIIEMbIE KOHLIEHTPALMM BELLIECTBA B BO34yXe.
MHauBuAayanbHble cpeacTBa 3aluThbl

3awmTa opraHoB AbIXaHUsl OxupaeTcs, YTO cpeacTBa 3allMTbl OPraHoB AblXaHWs He NoTpedytoTcs, ecnm
MaTepuan Ucnonb3yeTcsi B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cCOBogeHeM pekoMeHaauni.
B npoTtuBHOM criyyae cobnogante pekoMeHgaumy no NCnosib30BaHmIo
pecnupatopoB Ynpasnenusa oxpaxbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHblie B
nokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnun EBponenckoro ctaHgapta EN 149. Mpu
npesbiweHun MOK nnm obHapy>xeHUn Npu3HakoB NOpaKeHUs UCNONb3ynTe
pecnvpaTtopbl, 0406peHHbIE HaunoHanbHbIM MHCTUTYTOM MO 6€30NacHOCTY 1
rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpaBneHnem no 6e30nacHOCTM 1M oOXpaHe Tpyaa B
nobbiBatowen npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA unun EBponenickum ctaHgaptom EN
149.
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3awuTa rnas/nuua Hocute o4kn Xummn4eckom 3aluThbl.
3almTa KoXHbIX VMcnonb3yiTe 3amTHYIO oaexay.
nokpoBoB/Tena

3awuTa okpyxarwwemn cpeabl  Cobntogante obwmne npasuna paboTbl Ha 0ObEKTE U yAaNeH s OTXOO0B.

CokpalueHus
OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpeaHeB3BeLLEHHas BO BPEMEHMW KOHLIEHTpaLMs, BblMMCsieMas Ha OCHOBaHUN BO3AENCTBMSA B TeveHne 8 yacoB B AeHb, 40 YacoB B HeAento.

| Paspen 9: ®dusnyeckmne n xmMmm4eckme CBOMCTBa

9.1 UHdpopmauusa o hp1M3nyecknx n XMMmM4YeCcKknx CBoncTBax
OnucaHue maTtepmana

[paHynbl NnpeacTaBnsaloT cobom
TBEpAble 6erble KOMNOHEHTbI,
HaxogsLMecs B KapTpumKax;
peakTUBbl — Npo3payHble

dusnyeckas opma XXungkoctb BHelwHuin Bug/onucaHue
KMAKOCTWN, B OCHOBHOM
Oydepn3oBaHHbIE B BOAHbIX
pactBopax. KOMMOHEHTbI He
MMEIT 3anaxa.

LiBet Benbli/npo3payHbii 3anax Be3 3anaxa

MMopor oulyuleHnsa 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6uwue cBOMNCTBA

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

nnasneHus/3amep3aHus
TemnepaTtypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH oTr7pm809
YnenbHbIN BEC/OTHOCUTENbHAs
[aHHble oTCyTCTBYOT PactBopumocTb B BOAE [aHHble oTCyTCTBYOT

NIOTHOCTb

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3apbiBYaTble cBOMCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT

OKMCMTENbHbIE CBOWCTRA:! [aHHble OTCYTCTBYHOT

JleTyyecTb

[aBneHve napos [aHHble OTCYTCTBYHOT [MnoTHOCTb NapoB [aHHble oTCYTCTBYHOT

VIHTEHCUBHOCTb UCMApPEHNs [aHHble OTCYTCTBYHOT

BocnnameHsieMmocTb

BKIMB (BepxHuii npeaen

aHHbIE OTCYTCTBYHOT
B3PbIBAEMOCTM) A Y y

TeMﬂepaTypa BCMbILLKN ﬂaHHbIe OTCYTCTBYHOT

HIMB (HwkHWIA Npegen

[JaHHble oTCyTCTBYIOT CamoBocnnameHeHne [JaHHble oTCyTCTBYIOT
B3pbIBAEMOCTU)
BocnnameHsiemocTs (B
TBEPAOM, ra3zoobpasHoM [JaHHble oTCyTCTBYIOT

COCTOSIHUM)

B oTHOwEeHUM oKpyXxarLwen cpeabl
KoadhduumeHT pacnpeaenenms
oKTaHon/Boga

[aHHble oTCYTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa uHdopmauusa
,D,OI'IOJ'IHI/ITeJ'IbeIe d)vl3|/|qe0|<v|e M XMMUYeckme CBOMCTBa He 06Hapy>|<eHb|.

Pazpen 10: CtTabunbHOCTbL U peakUMOHHasA CNOCOBHOCTb

10.1 PeakuuoHHass cnocobHOCTb
B HOPMarbHbIX YCNOBUAX NUCMOJ1b30BaHUA ONacHble peakunn HEN3BECTHbI.
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10.2 XuMmuyeckasi ctabunbHocTb
CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONACHbIX peakuumn
OnacHas nonmMepunsauma He NponcxoaunT.

Xpert HCV Viral Load, Xpert HCV VL Fingerstick

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT usberatb
HecoBmecTuMble mMaTtepuarnbl. |-|pl/l CXUraHnn nracTtMaccoBOro KapTpuaxa, cogepxalwlero peaktmBbl, MOryT

BbICBODOXOAaTbCA TOKCUYECKNE BELLIECTBA.

10.5 HecoBmecTMbIe MaTepuanbl
KI/ICJ'IOTbI, oKucnuTenwu.

10.6 OnacHble NpoAyKTbI pa3noXeHus

npl/l CXUraHnn nyacTtMaccoBOro KapTpuaxa, cogepxatllero peaktmBbl, MOryT BbICBOOOXAATbCA TOKCMYECKME BELLECTBA.

Pazpen 11: Tokcukonornyeckasa nHcgpopmauus

11.1 NUHdopmaumna 0 TOKCUKONOrM4YeCKMUX nNocnencTBMax

KoMnoHeHTbI

l'yaHuauHTHoumaHat

593-84-0 |OCTpaﬂ TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIR-MbIWb LD50 « 593 mr/kr

CsowctBa (CI'C)

Knaccudmkaums

OCTpaH TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH 3+OcTpas TOKCUYHOCTbL - NepoparbHO - kKaTeropms 5 - pacyeTHas
oLeHKa ocTpor TokenyHocTn ATEmix (nepopanbHoe BBefeHue) = 2965 mr/kr
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbepatolee/pasapaxatoliee BO3AENCTBUE HA KOXY

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

CepbesHoe noBpexaeHve/pasapaxeHue rna3s

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012+Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropusi 2B

CeHcunbunmnsaumus Koxu

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+[1aHHble OTCYyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYTCTBYOT

CeHcnbunusaumsa opraHoB AblxaHusi

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

OnacHocTb Npu acnvpauum

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

KaHU,epOI'eHHOCTb

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

MyTaI’eHHOCTb Ona 3apoablleBblX KNeToK

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYTCTBYOT
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CsowctBa (CI'C) Knaccudmkaums

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

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

CI'C OOH 3+[laHHble OTCyTCTBYHOT
OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYTCTBYOT
EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH 3¢[aHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYTCTBYOT

Tokcnyeckoe OencTBME Ha PeNpPOaYKTUBHYHO
dyHKLMIO

OpraHocneumgunyeckas TOKCUYHOCTb Npu
ogHokpaTHom Bo3gevicTeumn (STOT-SE)

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Mpu
MHorokpaTHom Bosaencteum (STOT-RE)

Bo3moXxHble nocneacTeua ans 3400poBbA

BabixaHue

OcTpble nocnencTBus MoxxeT BbI3blBaTb pa3gpakeHue.
XpoHuyeckue nocneacTeus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Koxa

OcTpble nocneacTBus Bbi3biBaeT cnaboe pasgpakeHue Koxu.
XpoHuyeckue nocneacTeus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Masa

OcTpble nocneacTeusi Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.

XpOHM‘-IeCKVIe nocneacTeBua [laHHble OTCYTCTBYHOT

I'IpornaTb|Ba|-Me

OCprle nocneancreunsa MoxeT ObITb BpeaHOo npu npornartbiBaHUN.
XpOHM‘-IeCKVIe nocneacTeBua [laHHble OTCYTCTBYHOT

CokpalueHus
LD =JleTanbHas nosa

Pazpen 12: UHdopmauus 0 BO3AeMCTBMU HA OKPYXKaloLLyo cpeay

12.1 TOKCUYHOCTb
LC50 (rynnwn): 89,1 mr/n 3a 96 u

12.2 YCTOMYMBOCTb U CNOCOOHOCTb K Pa3noXeHnro
[aHHble 0 MaTepurane OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocobHOCTb K GMOaKKyMynsauum
[aHHble 0 MaTepurane OTCyTCTBYIOT.

12.4 NMoaBWMXHOCTbL B NoyBe

[aHHble 0 MaTepurane OTCyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLleHKM COOTBETCTBUS NPU3HAKaM «YyCTOMYMBOro 6MOaKKyMynsaTUBHOIO
TOKCUYECKOro BelecTBa» U K0O4eHb YCTOMYNBOIro 6MOaKKyMyNATUBHOIO BelLlecTBa»

OueHka cooTBETCTBUA Npu3Hakam «yCTOIZ‘-WIBOFO 6I/I08KKyMyJ'IF|TIABHOFO TOKCUYECKOro BelectBea» N «04eHb yCTOVI'-MBOFO
6I/I08KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO BellecTea» He nponssoamnach.

12.6 [ipyrve HebnaronpusaTHbIe NOCNeaCTBUA
I/Iccnep,osaHmn He NpoBOAUINCH.
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Pasgen 13: YcnoBus yaaneHus B oTxoAabl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTXo040B

OTxoAbl NpoAyKTa YnaneHue B 0TX0Abl Tapbl U/MNN COAEPXKMMOTO AOIMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBMU C MECTHBLIMU, PErMOHanbHbIMMW, FOCYAapCTBEHHBIMU U/UNK
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.

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

13.2 lononHutenbHas nHcpopmaums

Buonoruyeckne obpasLpbl, yCTPOMCTBA A5t NepeHoca M UCMONb30BaHHbIE KApPTPUIXKM criedyeT cuMTaTb BO3MOXHbIMU
nepeHocUYnkamm Bo3dyantenen MHOEKUNOHHBLIX 3a00neBaHnin, N OHM TPEBYIOT cCOONAEHNsT CTaHAAPTHBIX Mep
NpPesoCTOPOXHOCTU. [1Na NpaBUbHOIO yaaneHus B 0TX04bl UCMONb30BaHHbIX KAPTPUIPKENA U HEUCNONb30BAHHbIX
PEaKTUBOB BbIMOMHSINTE NPUHATHIE B BalLEM YYPEXAESHUM NpaBuna 3auTbl OKpyXatLen cpeabl. T MaTepuarnbl
MOryT UMETb CBOMCTBA XMMUYECKN OMNacCHbIX OTXOAO0B M TpeboBaTh BbINOMHEHUS 0COBbIX HAaLMOHABbHBLIX UK
pernoHarnbHbIX NpoLeayp yaaneHuns B otxoabl. Ecnu npuHsATbie B cTpaHe Unu permoHe npaBunia He JatoT SCHbIX
yKasaHuin Mo NpaBUIIbHOMY yAaneHuo B oTxoAbl, bruonormyeckne obpasupbl M UCMONb30BaHHbIE KAPTPUOXM crneayeT
yaansTb B 0TxoAbl ¢ cobntogeHmem npasun BO3 (BceMupHo opraHM3aummn 3apaBoOXpaHeHNs) OTHOCUTENBHO
obpalleHns ¢ MEANLUHCKUMI OTXO4aMU U UX yaaneHus!.

Pasgen 14: Uudopmauma o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3oy4Hoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 Tpynna 14.5 OnacHocTb
OOH HauMeHoBaHue OnacHoOCTHU npu ynakoBKuU Ons oKpyxaroLien
OOH TPaHCMNOPTUPOBKE cpeabl
DOT He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyetcs He npumeHsieTcs
TDG He perynupyeTtcs He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He npumeHsieTcs
IMO/IMDG | He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He npumeHsieTca
IATA/ICAO | He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He npumeHsieTcs

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nofib3oBaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBka B cootBeTcTBUU C lNpunoxeHmem Il MARPOL 73/78 mn
Kopekcom IBC

[laHHbIE OTCYTCTBYIOT.

Pasgen 15: HopmaTtuBHasa nHcgopmauus

15.1 MNMpaBoBble akTbl B chepe 6e30nacHOCTHU, 3almTbl 340POBbLS U OKpYXKatoLien
cpenbl/ocobble NpaBoBbIe aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMECcHU

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpas
Peectp
KomnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
l'yaHnamHTounaHat HeT paHHbIX Oa Het Oa Het Oa
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KaHapa

OxpaHa Tpyaa
KaHapa - UHdpopmaLmoHHasa cuctema no onacHbIM MmaTepuanam Ha pabounx Mecrtax
(WHMIS) - Knaccudukaums BelectB

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
«[yaHuaMHTYOUMaHaT Kak LMaHUCTble CoeanHEHNS He uncnutcs
Kanapga - WHMIS - MNepeyeHb MHrpeaneHToB, HpopmaLms 0 KOTOPbIX NOANEXUT

pacKpbITUIO

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
*['yaHnaMHTYOLMaHaT KakK LMaHUCTble CoeanHEHNS He uncnutca

OkpyxarwLjas cpega
Kanapa - 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatoluen cpeabl (CEPA) - Cnucok
NPUOPUTETHLIX BelLlecTB
*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

'ryaHVI,U,VIHTVIOLI,VIaHaT KaK ULMaHUCTbIe COeUHEHNA He uncnurtcsa

United States (CLLA)

OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) - O6ecneyeHune 6e3onacHocTn
Npov3BOACTBEHHOrO npolecca - BbicokoonacHble XuMuyeckue BewecTsa

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHugMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTblE COEANHEHNS He uucnutcs
CLUA - OSHA - Oco60 KOHTponupyeMble XMMU4YecKkme BelecTBa

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHUaMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uucnutcsa

Oprx(aromaﬂ cpena

CLUA - 3akoH o uuctom Bosgyxe (CAA), 1990 - OnacHble 3arpasHsoWmMe BO3AyX

BellecTBa

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
(XCN, rge X=H unu nobas
apyrasi rpynna, npu Hanuymm

*['yaHngnHTMoumnaHaT Kak LmaHUCTble COeAUHEHUS KOTOPOW BO3MOXHa
auccounaund. Hanpumep,
KCN wunun Ca[CN]2)

CLUA - AKT 0 KOMMNNEKCHOM pearnpoBaH1MM, KOMNeHcaLum u OTBETCTBEHHOCTH 3a

yuwep6 okpyxatowein cpege (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun chmHaHCUpPOBaHUA U

nepepacnpeaeneHuun nonHomouui (SARA) - OnacHble BelwecTBa U UX NOAOTYETHbIE

KonuyecTtBa
*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHugMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uucnutcs
CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyknuabl M1 UX NOAOTYETHbIE KONMYecTBa

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHugMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uucnutcs

CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 302. Ype3BblyaiHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O
nnNaHWpoBaHMU AEUCTBUN NPU Ype3BblYaliHbIX CUTYyaLUsaX U NpaBe obLuiecTBa Ha
nHdopmauumio (EPCRA) - nogoTyeTHbIE KONMYeCcTBa

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHUAMHTMOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uncnutcsa
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CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 302. Ype3BblyanHO onacHble BellecTBa. [oporoBbie
3annaHupoBaHHble konuyecTtBa (TPQ)

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHUgMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTblE COEANHEHNS He uucnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Pazpgen 313. OnoBelyeHue o Bbibpocax

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa

1,0 % MMHUManbHas
KoHueHTpaums (X+CN-, rae X
= H+ unn nobas gpyras
rpynna, npu Hanu4mm

*['yaHngnHTMoumaHaT Kak LmaHnCcTble CoOeAUHEHUS KOTOPOW MOXHO BbI3BaTb
auccounauuio. Hanpumep,
KCN unun Ca(CN)2.
KaTeropusi xummnyeckoro
BewecTtea N106)

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. Cnucok yCTOMYNBbIX 6MO0aKKyMyNATUBHbIX

TOKCUYECKUX BellecTB

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

*['yaHUAMHTMOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uncnutcsa

CUWA - KanudopHus
OkpyxatoLwias cpega
CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - CNncok kaHLeporeHoB

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
*['yaHnaMHTYOLMaHaT KakK LMaHUCTble CoeanHEHNs He uncnutca
CLUA - KanudpopHus - MpeanoxeHue 65 - 3M6punceTOTOKCUYHOCTb

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
*['yaHnaMHTVOLMaHaT Kak LMaHUCTble CoeanHEHNS He uncnutca
CLUA - KanudpopHus - MNMpeanoxeHue 65 - NMpegensHo aonyctumblie ao3bi (MADL)

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHnaMHTYOLMaHaT Kak LMaHUCTble CoeanHEHNs He uncnutca

CLUA - KanudpopHus - MNpeanoxeHue 65 - KoHueHTpauum BewecTB, He HecyLme
3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
*['yaHUaMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uncnutcs

CLUA - KanudpopHus - MNpeanoxeHue 65 - PenpoayktuBHas
TOKCUMYHOCTb — BrinsiHne Ha XxeHCKUI opraHusm

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

*['yaHnaMHTYOUMaHaT Kak LMaHUCTble CoeanHEHNs He uncnutca
CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - PenpoaykTtuBHas
TOKCUMYHOCTb — BninsiHne Ha My>cKoi opraHu3m

*['yaHugnHtToumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*['yaHugMHTUOLMAHAT Kak LMaHUCTbIE COEANHEHNS He uncnutcs

15.2 OueHKa xuMmmnyeckom 6esonacHocCcTun
OLI,eHKa XUMUYyeckom 6e3onacHoOCTU He npoBogunnachb.
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Pasgen 16: JononHutensHasa nHcgpopmaums

CootBeTtcTBYlOWME hbpa3bl (Koa U TEKCT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEHHOCTU/
orpaHun4yeHue
OTBeTCTBEHHOCTU

CtpaHuua 180 ns 204

H302 - BpegHo npu npornatbiBaHUK
H313 - MoxXeT npuumMHUTL Bpea Nnpu nonagaHumn Ha KOXy
H320 - Bei3biBaeT pasgpaxeHue rnas

MpeacTaBneHHble Bbille CBeAEHUsI OCHOBaHbl Ha JOCTYMHbIX HAM AaHHbIX U cYMTaloTCs
BepHbIMU. B cBA3K ¢ TeM, YTO NnpeacTaBneHHas MHopMaLmsa MOXET ObiTb
MCrnonb3oBaHa B HE3ABUCALLMX OT HAC U HEU3BECTHbIX HaM YCMOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCMNEACTBUS €€ UCMOSb30BaHWs, a BCe nuua, nony4vatoLme aty
MHOPMAaLINIO, OOMKHbI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATL PELLEHUSI OTHOCUTENBHO
rnocrneacTBuUii NPUMEHeHNs!, CBONCTB, CPeACTB 3aLliMThl U cNocob0oB yaaneHust B oTxoapbl
B COOTBETCTBMU C KOHKPETHbLIMW YCNOBUSIMU NpUMeHeHns. Mbl He 3asiBNnsiem, He Jaem
KaKux-nnGo rapaHTuiA U NOPYYUTENLCTB, SIBHLIX UMK NogpasyMeBaemblX (BKMtovas
rapaHTUy NPUrogHOCTM UMM TOBAPHOW NPUroAHOCTU AN KOHKPETHOW Lienu), B
OTHOLLEHMUM MaTepuasnoB 1 TOMHOCTU MHApOPMALMK, NOMYYEHHbIX NPU UX
NCMNonb30BaHWM Pe3yrbTaToB, @ TakKe ONaCHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMONb30BaHNEM
OaHHoro maTtepuana. lNMpu obpalleHnn ¢ maTepmanom 1 ero UCMonbL30BaHUK criegyeT
NposiBNATb OCTOPOXHOCTb. [peacTaBneHHas Bbille MHpopMaLUa nepeadaHa
00OpPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTU. Mbl NpefocTaBnsieM BCHO
NHGOPMaLMIO, KacatoLLytocs NpeanonaraeMoro NCnonb3oBaHWs maTtepuana, no
COCTOSIHWIO Ha MOMEHT nyGnukauum. OgHaKo B criydae HexenaTernbHbIX MOCneacTBUN,
CBS13aHHbIX C AaHHLIM NPOAYKTOM, HACTOsILWMIA nacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana He
ABMSAETCSA M HE MOXET SIBNSATLCS 3aMEHOIN KOHCYIbTaLun C COOTBETCTBYHOLLMM
cneumanmcTom.
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Avsnitt 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert HCV Viral Load; Xpert HCV VL Fingerstick
Produktkod GXHCV-VL-10; GXHCV-VL-CE-10; RHCV-10; GXHCV-VL-IN-10; RHCV-FS-10;
GXHCV-FS-CE-10; 900-0774; GXHCV-VL-CN-10

1.2 Relevanta identifierade anviandningsomraden for amnet eller blandning och
anvandningsomraden som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e) Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller siakerhetsdatabladet

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

Telefon (allman) +33 563 825 319 - EU
Telefon (allman) 1 (408) 541-4191 — Utanfor USA
Telefon (allman) 1 (888) 838-3222 — USA alt.2
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 — 24 tim Akutfall
Tillverkare 1 (352) 323-3500 — Utanfér USA
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Avsnitt 2: Farliga egenskaper

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

2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den slutliga fardiga blandningsprodukten
som den anvands i laboratorium. Produkten innehaller kulor och reagenser i kassetten
eller i separata behallare. Undantag for att avsldja ndgon komponentinformation galler
i enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EUH031

2.2 Markningsuppgifter

CLP Akut toxicitet — oral 5

Faroangivelser H302: Skadligt vid fértaring
H313: Kan vara skadligt vid hudkontakt
H320: Irriterar dgonen

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

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

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
FN GHS Akut toxicitet — oral 5

Mild hudirritation 5
Mild égonirritation 2B

2.2 Markningsuppgifter

FN GHS

VARNING

Faroangivelser Skadligt vid fortaring
Orsakar mild hudirritation
Irriterar dgonen

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Svar Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende ogonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Ovriga faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.
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Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild dgonirritation 2B

2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
VARNING
Faroangivelser Irriterar dgonen
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende ogonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Produkten anses inte vara farlig enligt USA OSHA 29 CFR 1910.1200
Riskkommunikationsstandard.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
WHMIS Inga data tillgangliga

2.3 Ovriga faror
WHMIS | Kanada anses produkten som namns ovan inte vara farlig 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 markning
av amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av amnen eller
blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar
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Sammansittning
Kemiskt namn Identifierare % LD50/LC50 Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidin- CAS: 593-84-0 o o . FN GHS Revidering 3: Acute Tox. 5 (orl); Hudirrit. 5; Inga data
tiocyanat | EINECS: 209-812-1 |10 %=20% | Seavsnitt 1.1} o5 it op; tillgangliga
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (orl); Ogonirrit. 2B

Se avsnitt 16 for fullstandig ordalydelse for H-fraser.

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjéalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvénds under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Flytta den drabbade till frisk
luft. Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade inandats amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud Det forvantas inget behov av forsta hjélpen 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 &@mnet,
skolj dgonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestadende
Ogonirritation: Sok lakarhjalp.

Fortaring Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Vid fortaring skolj munnen
med vatten (endast om personen &r vid medvetande). Framkalla INTE krékning.
Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt amnet. Sk Iakarvard
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 for 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
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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 forbrannings- Inga data tillgangliga

produkter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

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

Forfaranden i nodsituationer  Inga nddsituationsprocedurer férvantas bli n6dvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Forhindra spridning till vattenvagar, aviopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Inneslutning/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i avliopp.

6.4 Referenser till andra Avsnitt

Se Avsnitt 8 — Exponeringskontroller/personligt skydd och Avsnitt 13 — Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om
en kassett ar trasig.
7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter
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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Avsnitt 8: Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Grénsvérden/riktlinjer fér exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allman ventilation ska ombesoérjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstdamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning,
lokalt punktutsug eller andra tekniska atgarder som haller luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har 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 &nda
anvands ska OSHA-reglerna fér andningsutrustning foljas i enlighet med 29 CFR
1910.134 eller European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA- eller European
Standard EN 149 godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna éverskrids
eller symptom férekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglaségon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckel till forkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljéverket)
TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet ar baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning
Kulor ar fasta vita komponenter i
kassetter. Reagenser ar klara

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor som huvudsakligen ar
buffrade i vattenlésningar.
Komponenterna ar luktfria.

Farg Vit/klar Lukt Luktlés

Lukttroskelniva Data saknas

Allmédnna egenskaper

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

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 71ill 9

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

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas
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Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgrans Data saknas
Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas
Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

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 kanda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Oférenliga material
Oférenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigéra toxiska biprodukter.

10.5 Oférenliga material
Syror, oxiderande medel.

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigéra toxiska biprodukter.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter
Guanidintiocyanat | 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 * 593 mg/kg
GHS-egenskaper Klassificering
EU/CLP<Data saknas
Akut toxicitet FN GHS 3°+Akut toxicitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2 965 mg/kg

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

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

Allvarlig 6gonskadal/irritation FN GHS 3Mild 6gonirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild 6gonirritation 2B
EU/CLP*Data saknas
Hudsensibilisering FN GHS 3¢Data saknas

OSHA HCS 2012+Data saknas
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GHS-egenskaper Klassificering
EU/CLP+Data saknas
Respiratorisk sensibilisering FN GHS 3¢Data saknas

OSHA HCS 2012<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
Aspirationsrisk FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
Cancerframkallande egenskaper FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012+<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
Mutagenitet i bakterieceller FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
Reproduktionstoxicitet FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas
EU/CLP+Data saknas
SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Potentiella halsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbar) Kan orsaka irritation.
Kronisk (férdréjd) Inga data tillgéngliga

Hud

Akut (omedelbar) Orsakar mild hudirritation.
Kronisk (fordrojd) Inga data tillgangliga
Ogon

Akut (omedelbar) Orsakar 6gonirritation.
Kronisk (fordrojd) Inga data tillgangliga
Fortaring

Akut (omedelbar) Kan vara skadligt vid fortaring.
Kronisk (férdréjd) Inga data tillgéngliga

Nyckel till forkortningar
LD = Letal dos

| Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 tim

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.
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12.4 Rorlighet i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-beddmning
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.

13.2 Annan information

Biologiska prov, 6verféringsanordningar och anvanda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kraver
sedvanliga forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljdavfall for korrekt bortskaffande av anvénda kassetter
och oanvanda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper av kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala féreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvénda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

141 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5
FN-nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej tillampligt
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej tillampligt
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej tillampligt
I(.)ATAIICA Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej tillampligt

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Inga specificerat.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden
Data saknas.
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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
Guanidintiocyanat tillrl]g;ngﬁgaa Ja Nej Ja Nej Ja

Kanada
Arbete

Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat

Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

 Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
Miljé

Kanada — CEPA - lista pa prioriterade dmnen

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA
Arbete

USA - OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat

USA — OSHA - sarskilt reglerade kemikalier

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
Miljo

USA - CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

(XCN dar X=H eller nagon
annan grupp dar en formell
dissociation kan ske. Till
exempel KCN eller Ca[CN]2)

» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar

USA — CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras

» Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen EPCRA RQs

» Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
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USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — emissionsrapportering

» Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

1,0 % de minimis-
koncentration (X+CN- dar
X = H+ eller nagon annan

* Guanidintiocyanat som cyanidféreningar grupp dar en formell
dissociation kan goras. Till
exempel KCN eller Ca(CN)2.
Kemisk kategori N106)

USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 - PBT kemikalielista

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat

USA - Kalifornien

Miljo
USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande d&mnen
» Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
» Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
 Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
 Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man
* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
 Guanidintiocyanat som cyanidféreningar Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts.
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Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer (kod & fulltext)

Friskrivningsklausul/
forsakran om ansvar

Nyckel till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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H302 — Skadligt vid fortaring
H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt
H320 — Orsakar dgonirritation

Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfoér 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 gora en egen beddémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstaddd (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 forknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och
med tron att den ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sakerhetsdatablad inte, och

ar inte avsett att vara, ett substitut for radgivning med Iampligt utbildad personal.
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