/Ce,oheid@

Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual
Effective Date: March, 2018
Supersedes Date: July, 2017

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HIV-1 Qual

Product Code GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-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
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) +33 563 825 319 — EU

1.4 Emergency Telephone Number
Manufacturer 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - 24 hour emergency

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).

EUHO031

2.2 Label Elements

CLP Acute Toxicity Oral 5

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 considered
hazardous.

Page 1 of 100 301-3297, Rev. D



/Ce,oheid@

Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual
Effective Date: March, 2018
Supersedes Date: July, 2017

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

WARNING

Hazard Statements Causes eye irritation
Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.

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

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is considered hazardous.
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Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Not classified

2.2 Label Elements

WHMIS No label element(s) required.

2.3 Other Hazards

WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

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

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
Guanidinium | CAS: 593-84-0 40-50% vial; | See Section | op) SHiS* Acule Tox. 5 (Orl) Skin it & Eye lrit. 28\
thiocyanate EINECS: 209-812-1 | 10-20% mixed 11.1 : Ficuls " OX. 9, ’ ’ .
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

See Section 16 for full text of H-statements.

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

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

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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.
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6.2 Environmental Precautions

Prevent entry into waterways, sewers, basements or confined areas.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

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

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium thiocyanate TWA Not established Not established Not established

8.2 Exposure Controls

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

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

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.

EyelFace Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

Key to abbreviations
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Xpert HIV-1 Qual

| Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Physical Form Liquid Appearance/Description Clear/Colorless liquid reagents.
Color Clear/Colorless Odor Data lacking
Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point 212 °F (100 °C) Melting Point/Freezing Point 32 °F (0 °C)
Decomposition Temperature Data lacking pH 7t09

Specific Gravity/Relative Density | = 1 Water=1 Water Solubility Soluble 100 %
Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking
Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking
Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking
LEL Data lacking Autoignition Data lacking
Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

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

Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.
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| 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
EU/CLPeData lacking
Acute Toxicity UN GHS*Acute Toxicity - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data lacking

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

EU/CLP+Data lacking
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS*Eye Mild Irritation 2B
OSHA HCS 2012°Eye Mild Irritation 2B

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

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

EU/CLPeData lacking
Aspiration Hazard UN GHSe<Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

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

EU/CLP+Data lacking
Germ Cell Mutagenicity UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Toxicity for Reproduction UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

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

EU/CLP+Data lacking
STOT-RE UN GHS*Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
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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 @ 96 h

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

international regulations.
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13.2 Other Information

Xpert HIV-1 Qual

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 Hazard | 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name 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 593-84-0 Yes No Yes Yes
Canada
Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
Environment

Canada - CEPA - Priority Substances List

*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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United States
Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidinium thiocyanate
Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*Guanidinium thiocyanate

United States- California

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

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)
H302 - Harmful if swallowed
H313 - May be harmful in contact with skin
H320 - Causes eye irritation

Disclaimer/ The above information is based on data available to us and is believed to be correct.

Statement of Liability 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..

Key to abbreviations
NDA = No data available
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Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Qual
Date d’entrée en vigueur : Mars 2018
Remplace la date : Juillet 2017

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert HIV-1 Qual
Code de produit GXHIV-QA-CE-10 ; GXHIV-QA-CE-50 ; RHIVQ-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

1.4 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24

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 Atrticle 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
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 reglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.
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Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Qual
Date d’entrée en vigueur : Mars 2018
Remplace la date : Juillet 2017

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 5
Légére 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 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.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

2.3 Autres dangers

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

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

2.1 Classification de la substance ou mélange
OSHA HCS 2012 Légére 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.

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

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 En vertu des réglementations des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200 - Norme de
communication des dangers), ce produit est considéré dangereux.
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Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Qual
Date d’entrée en vigueur : Mars 2018
Remplace la date : Juillet 2017

Canada
Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette
WHMIS Aucune étiquette(s) requise.

2.3 Autres dangers

WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu du
Systeme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition
Nom chimique Identifiants % LD50/LC50(Classifications selon réglementation/directive Commentaires
40-50 % Voir la SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; Irrit. peau 5 ;
Thiocyanate CAS: 593-84-0 flacon ; section irrit. yeux 2B ; ADD
de guanidinium | EINECS: 209-812-1 | 10-20 % 111 EU CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320
mélange " OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ; Irrit. yeux 2B

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

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime a I'air
frais. Administrer de I'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de bouche-a-
bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration artificielle a I'aide
d’'un masque de poche doté d’une valve unidirectionnelle ou d’un autre dispositif
médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la victime ne
respire pas.
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Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Qual
Date d’entrée en vigueur : Mars 2018
Remplace la date : Juillet 2017

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

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

Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’'ingestion,
rincer la bouche avec de 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
immeédiatement 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

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.
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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 matiere 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 - Contrbles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

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

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

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

ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n'ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.
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Xpert HIV-1 Qual

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 symptdmes apparaissent.

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

Porter des vétements de protection

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

Yeux/visage

Peau/corps

Controle d’exposition lié
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

Réactifs liquides

Forme physique

Liquide

Apparence/Description

limpides/incolores.

Couleur

Limpide/incolore

Odeur

Manque de données

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de
congélation

0°C (32 °F)

Température de décomposition

Manque de données

pH

7a9

Densité spécifique/relative

=1/Eau=1

Solubilité dans I'eau

Soluble a 100 %

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manqgue de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Manque de données

9.2 Autres informations
Aucun parameétre physique ou chimique supplémentaire noté.
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Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brile 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
Propriétés SGH Classification
EU/CLP+*Manque de données
Toxicité aigué SGH ONU-*Toxicité aigué - voie orale 5 - ETAmix (voie orale) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012*Manque de données

EU/CLP*Manque de données
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU-<Légere irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012*Manque de données

EU/CLP*Manque de données
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU-*Légere iritation des yeux 2B
OSHA HCS 2012+Légere iritation des yeux 2B

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

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

EU/CLP+*Manque de données
Danger d’aspiration SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

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

Classification

Mutagénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

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

EU/CLP*Manque de données

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

STOT-RE SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une |égére irritation cutanée.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Yeux

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

Aigu (immédiat) Peut étre nocif en cas d’ingestion.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL =Dose léthale

| Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol

Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune évaluation PBT ou vPvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.
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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 Nations Unies 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 I'utilisateur
Rien de précisé.

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 | 593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
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Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Etats-Unis
Travail

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

dangereux

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

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

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

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis — Californie
Environnement

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
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15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.

Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)

Déclaration de
non-responsabilité

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

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrble et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n‘assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation 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 l'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,
nous fournissons toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du
produit. Cependant, dans I'éventualité d’un incident indésirable associé a I'utilisation de
ce produit, cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n'est pas congue pour) se
substituer a I'avis d’un personnel correctement formé.
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| Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert HIV-1 Qual
Produktcode GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-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

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Telefon (Zentrale) +33 563 825 319 - EU

1.4 Notrufnummer
Hersteller 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf

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

EUHO031

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 als gefahrlich.
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UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht leichte Hautreizungen
Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch grindlich waschen.

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

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

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.
Reaktion BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

Vorhandene Kontaktlinsen nach Maoglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

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

blatt

Datum des Inkrafttretens: Méarz 2018
Ersetzt (Datum): Juli 2017

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

WHMIS

Nicht klassifiziert

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

WHMIS

2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS

Xpert HIV-1 Qual

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

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

Harmonisierungssystem fiir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erflllt nicht die Kriterien einer Substanz.

3.2 Gemische

Zusammensetzung
Chemische . o Klassifizierungen nach der
Bezeichnung Kennzeichnung Yo LD50/LC50 Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
o UN GHS: Akute Tox. 5 (Verschlucken);
CAS: 593-84-0 Flg(s)c-:?\(():hén' Siehe Hautreizungen 5; Augenreizung 2B;
Guanidiniumthiocyanat EINI-ECS' 209-812-1 10-20 % ’ Abschnitt 11.1 EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320 KDV
’ gemiscr:t *" | OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (Verschlucken);

Augenreizung 2B

Vollstandiger Text der H-Hinweise siehe Abschnitt 16.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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;

Einatmen
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kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-

Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat einleiten.
Bei Atemstillstand kinstliche Beatmung umgehend einleiten.
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Haut

Augen

Verschlucken

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

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.

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 verzdgert 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 Erschdpfung beim Patienten basieren. AulRerdem ist zu
bertcksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel

Ungeeignete Loschmittel

GROSSBRAND: Trockenloschmittel, CO2, alkoholresistenter Schaum oder
Wasserstrahl.

KLEINBRAND: Trockenloschmittel, CO2 oder Wasserstrahl.

Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand-und

Explosionsgefahren
Gefahrliche
Verbrennungsprodukte

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

Keine Daten verfligbar

5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

Fir 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.

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fur Uberdruckbetrieb tragen.
KLEINBRAND: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko darstellt.
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| Abschnitt 6: MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personlichen Vorkehrungen

SchutzmaBnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschittete
Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder verschittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Radume be- oder entlften.

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

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Radume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

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

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berilicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung Produkt gemaf 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.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

8.1 Zu uiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien
Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumthiocyanat TWA Nicht ermittelt | Nicht ermittelt Nicht ermittelt
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8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaRnahmen/ Es ist eine gute allgemeine Bellftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den

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

Personliche Schutzausriistung

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

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

Schliissel fiir Abkiirzungen
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

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung Iélare/fart_)lose fldssige
eagenzien.

Farbe Klar/farblos Geruch Fehlende Daten

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 7 bis 9

Spozfischos Sewleht = 1 Wasser=1 Wasserldslichkeit Léslich 100 %

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.
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Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine gefahrliche Reaktion bekannt unter Bedingungen der normalen Verwendung.
10.2 Chemische Stabilitat

Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

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

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen kénnen.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat |593-84-0  |Akute Toxizitét: Intraperitoneal-Maus LD50 * 593 mg/kg
GHS-Eigenschaften Klassifizierung

EU/CLP*Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHSe*Akute Toxizitat - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten
Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHSc*Leichte Hautreizung 3
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten
Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHSc*Leichte Augenreizung 2B
OSHA HCS 2012°Leichte Augenreizung 2B

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

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

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

EU/CLP*Fehlende Daten
Karzinogenitat UN GHS*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
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GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

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

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

EU/CLP+Fehlende Daten
STOT-RE UN GHS*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Haut

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

Augen

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

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

Schliissel 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.

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 durchgefiihrt.

12.6 Andere schadliche Wirkungen

Es wurden keine Studien gefunden.
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| Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktabfall

Verpackungsabfall

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

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den Gblichen
VorsichtsmaRnahmen zu handhaben. Halten Sie sich beziiglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und
nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften Ihrer Einrichtung. Diese Materialien weisen mdglicherweise
Merkmale von chemischem Sondermll aus, der gemaf 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 14.3 14.4 14.5
Nummer UN-Bezeichnung | Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
des Frachtgutes
DOT Nicht . Nicht . Nicht . Nicht . Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert
TDG Nicht . Nicht . Nicht . Nicht . Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert
IMO/IMDG Nicht . Nicht . Nicht . Nicht . Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert
IATA/ICAO Nicht Nicht Nicht Nicht Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert reglementiert reglementiert

14.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir den Verwender

Keine Angaben.

14.7 Massengutbeforderung gemiR 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 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
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Kanada
Arbeit
Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritdrer Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

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

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schlissel 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 verfligbar sind und die wir fiir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdnnen,
die aufRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fiir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmaRnahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehéren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrucklicher noch in implizierter Form (einschlieRlich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelsublichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fiir akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert HIV-1 Qual

Codice prodotto GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-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
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33 563 825 319 - UE

1.4 Numero telefonico di emergenza
Produttore 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24

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).

EUHO031

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 & considerato
pericoloso.
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UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS

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

2.3 Altri rischi

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

OSHA HCS 2012 Lieve irritazione oculare 2B
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 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altri rischi

OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto & considerato pericoloso.
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Canada
In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.

2.3 Altri rischi

WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non & considerato pericoloso ai sensi del sistema di

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

2.4 Altre informazioni

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

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele
Composizione
Nome Chimico Identificatori % LD50/LC50 |Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti
flaconcino i — _— R
Tiocianato di | CAS: 593-84-0 40-50%; Vedere la ﬂg g'l:'lf' TTSSSSS:;;S N ﬁgg';)ﬂg;téo‘}fgz% Irit. ocehi 28; NDD
guanidinio EINECS: 209-812-1 miscelato Sezione 11.1 OSHA H.CS 20'12. Toss’ acute; 5 (ora;le)' Irrit. occhi 2B
10-20% ) ' T

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 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 é 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.

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

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione adeguati 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.
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Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali

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

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

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

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

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

Sezione 8: Controlli 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
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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 Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato

in condizioni normali come consigliato. Altrimenti, attenersi alle indicazioni del
respiratore OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o nella norma europea EN 149. In
caso di superamento dei limiti di esposizione o manifestazione di sintomi, usare un
respiratore approvato da NIOSH/MSHA o dalla norma europea EN 149.

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo Indossare indumenti protettivi.

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

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

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione Reagenti I!qwdl .
trasparenti/incolori.
Colore Trasparente/Incolore Odore Dati mancanti
Soglia di odore Dati mancanti
Proprieta generali
Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto di 0°C (32 °F)
congelamento

Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da7a9
Gravita specifica/densita relativa =1 Acqua=1 Solubilita in acqua Solubile al 100%
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 infiammabilita Dati mancanti UEL Dati mancanti
LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Infammabilita (solido, gas) Dati mancanti
Ambientali
Coefficiente di ripartizione . .

Dati mancanti
ottanolo-acqua

9.2 Altre informazioni
Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.
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Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti pu0 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

|Tossicita‘1 acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 « 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

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

Corrosione/lrritazione cutanea

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

Grave irritazione/danno oculare

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

Sensibilizzazione cutanea

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

Sensibilizzazione respiratoria

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Classificazione

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

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

UE/CLP+Dati mancanti

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

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

Cute

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

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

Acuto (immediato) Pud essere nocivo se ingerito.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Legenda delle abbreviazioni
DL = Dose letale

| 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.
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Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

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’OMS (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

DOT Non soggettc_) a Non soggettg a Non soggett(_) a Non soggettg a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

TDG Non soggettc_) a Non soggettg a Non soggett(_) a Non soggettg a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggettp a Non soggettp a Non soggettp a Non soggett_o a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IATA/ICAO Non soggettp a Non soggettp a Non soggettp a Non soggett_o a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

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 Normativellegislazione 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 593-84-0 Si No Si No Si
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Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti

Lavoro

USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente
pericolose
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente

USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

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

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

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

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

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

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

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

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
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Stati Uniti - California
Ambiente

USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo

*Tiocianato di guanidinio

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

dose massimi consentiti)
*Tiocianato di guanidinio

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

rischio significativo)
*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

*Tiocianato di guanidinio

593-84-0 Non elencato
593-84-0 Non elencato
593-84-0 Non elencato
593-84-0 Non elencato
593-84-0 Non elencato
593-84-0 Non elencato

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

Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e 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 dal’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L’'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A 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 informativa
in materia di sicurezza non €, e non intende essere, il surrogato della consultazione con
personale opportunamente addestrato.
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Seccion 1: Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HIV-1 Qual

Cédigo del producto GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-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

1.4 Numero de teléfono de emergencia
Fabricante 1 (703) 741- 5500 - CHEMTREC - Emergencia (24 h)

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 a la
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)y(2).

EUHO031

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 irritacién ocular

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 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
Prevencidon Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta 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 irritacion ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.

2.3 Otros riesgos

SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de 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 Irritacidon ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA
Declaraciones de riesgo Causa irritacion ocular
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.
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2.3 Otros riesgos

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

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
0 no son considerados peligrosos segun los reglamentos de 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 clasificacion de sustancias.

3.2 Mezclas

Composicion
Nombre del

producto Identificadores % LD50/LC50 |Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva | Comentarios
quimico
Tiocianato 40-50 % SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 5;

de CAS: 593-84-0 en vial; Consultar el | Irrit. ocular 2B; No hay datos

idi EINECS: 209-812-1 10-20 % | apartado 11.1 | CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320 disponibles

guanidina mezclado HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

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

4.1 Descripcién de las medidas de primeros auxilios

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

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

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

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

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincién

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y El cartucho de plastico que contiene reactivos puede emitir vapores toxicos de oxidos
explosion inusuales 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

Xpert HIV-1 Qual

El traje de proteccion estandar del personal antiincendios proporciona proteccién limitada EXCLUSIVAMENTE contra el

fuego; no resulta efectivo ante vertidos donde es posible el contacto directo con la sustancia.

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

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

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

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

Procedimientos de Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el material

emergencia se utiliza bajo condiciones normales y del modo recomendado.

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

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccidén 7: Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacion segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
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.

Seccidén 8: Controles de exposicidn/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion

Resultado ACGIH NIOSH

OSHA

Tiocianato de guanidina TWA No establecido No establecido

No establecido
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8.2 Controles de exposicion

Controles/medidas de
ingenieria

Xpert HIV-1 Qual

Es necesaria una buena ventilacion general. La tasa de ventilacion debe corresponder
a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento, ventilacion local u
otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire por debajo de los
limites de exposicion recomendados. Si los limites de exposicidon no se han
establecido, mantenga las concentraciones del aire a un nivel aceptable.

Equipo de proteccion individual

Respiratorios

Ocular/facial
Piel/cuerpo

Controles de exposicion en el

medio ambiente

Clave de abreviaturas

No se prevé la necesidad de disponer de equipo respiratorio si el material se utiliza
en condiciones normales y de la forma recomendada. De lo contrario, siga los
reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR 1910.134

o en el estandar europeo EN 149. Utilice una mascara aprobada por la NIOSH/MSHA
o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicidén o se experimentan

sintomas.

Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Utilice un traje de proteccion

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

Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

| Seccidén 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Forma fisica

Liquido

Aspecto/Descripcion

Reactivos liquidos
transparentes/incoloros.

Color

Transparente/incoloro

Olor

Faltan datos

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion

100 °C (212 °F)

Punto de fusion/punto de
congelaciéon

0°C (32 °F)

Temperatura de descomposicion

Faltan datos

pH

7a9

Gravedad especifica/densidad

relativa =1 Agua =1 Hidrosolubilidad Soluble 100 %
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presion del vapor

Faltan datos

Densidad del vapor

Faltan datos

Tasa de evaporacion

Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicion

Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

9.2 Informacion adicional

No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.
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Seccidén 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 toxicos.

| Seccion 11: Informacion 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

Toxicidad aguda

UE/CLP+Faltan datos
SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Corrosion/irritacion cutanea

UE/CLP¢Faltan datos
SGA de la ONU-Irritacion cutanea leve 3
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Dafiol/irritacion ocular grave

UE/CLP¢Faltan datos
SGA de la ONU-Irritacién ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA-Irritacién ocular leve 2B

Sensibilizacion cutanea

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

Sensibilizacion respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Clasificacion

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccion

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

UE/CLP<Faltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU*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 irritacién cutanea leve.
Crénico (demorado) No hay datos disponibles
Ojo

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

Agudo (inmediato) Nocivo en caso de ingestion.
Cronico (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.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacién de PBT y mPmB

No se ha realizado ninguna valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.
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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.
Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales, regionales,

nacionales e internacionales.

Residuos de embalaje

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 eliminacion 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 eliminacion de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan
instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras biolégicas y los cartuchos
utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) en cuanto
a la manipulacion y eliminacion de desechos médicos.

Seccion 14: Informaciéon de transporte

141 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo de | 14.5 Riesgos para el
Ndmero de transporte de la ONU riesgo 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 codigo IBC

Faltan datos.

Seccion 15: Informacion reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL de Canada [NDSL de Canada| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No No Si
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Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Tiocianato de guanidina 593-84-0

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Tiocianato de guanidina 593-84-0

Estados Unidos

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

peligrosos

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica

*Tiocianato de guanidina 593-84-0

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables

*Tiocianato de guanidina 593-84-0

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccioén 302 Cantidades para la planificacion de umbrales

de sustancias extremadamente peligrosas

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emisién

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Tiocianato de guanidina 593-84-0
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Estados Unidos - California

Medio ambiente

- California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos

*Tiocianato de guanidina

- California - Proposicion 65 - Toxicidad en el desarrollo

*Tiocianato de guanidina

- California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)

*Tiocianato de guanidina

- California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)

*Tiocianato de guanidina

- California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Mujeres

*Tiocianato de guanidina

- California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproducciéon - Hombres

*Tiocianato de guanidina

593-84-0 No listado
593-84-0 No listado
593-84-0 No listado
593-84-0 No listado
593-84-0 No listado
593-84-0 No listado

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

Seccion 16: Informacion adicional

Frases pertinentes (cédigo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad
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H302 - Nocivo en caso de ingestién
H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320 - Provoca irritacién ocular

La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectiia ninguna representacién
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacion prevista del material en la fecha de
publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de la
consulta con personal formado adecuadamente.
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Seccgao 1: Identificagcao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do Produto

Nome do Produto Xpert HIV-1 Qual

Cédigo do produto GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-10

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados
Uso(s) relevante(s) Utilizagao laboratorial

identificado(s)

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

Fabricante Cepheid
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefone (Geral) +33 563 825 319 - UE

1.4 Numero de telefone de emergéncia
Fabricante 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - Emergéncia, 24 h

Seccao 2: Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamentag¢ao (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 laboratdrio. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos
recipientes a parte. As isengbes para a divulgacao de informagao sobre alguns
componentes estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgao
29 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2) do CFR.

EUHO031

2.2 Elementos do rétulo

CLP Toxicidade oral aguda 5

Declaragées de risco H302: Nocivo por ingestao
H313: Nocivo em contacto com a pele
H320: Provoca irritagéo ocular

2.3 Outros riscos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentacéo
(CE) N.°© 1272/2008 (CLP).
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GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

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

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO
Declaragées de risco Nocivo por ingestao
Provoca irritagdo cutanea ligeira
Causa irritagédo ocular
Declaragoes de precaugao
Prevengdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

Resposta Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
Caso sinta indisposicao, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

2.3 Outros riscos

GHS da ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Irritag&o ocular ligeira 2B
2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

AVISO

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

2.3 Outros riscos

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

Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS

2.2 Elementos do rétulo

WHMIS

2.3 Outros riscos

WHMIS

2.4 Outras informagoes

Nao classificado

Nao sdo necessarios elementos do rotulo.

Xpert HIV-1 Qual

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

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentracdes inferiores a 1% ou néo
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentacées de comunicagao de perigos (29 CFR 1910.1200), das

diretivas da UE para a classificagédo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas.

Seccao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

Composicao

Nome do produto
quimico

Identificadores

%

LD50/LC50 Classificagoes (_1e a_cordo com
regulamentos/diretivas

Comentarios

Tiocianato de
guanidinio

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

frasco
40% - 50%;
10% - 20%
misturado

GHS da ONU: Tox. aguda 5 (Oral);
Consulte a | Irrit. pele 5; Irrit. olhos 2B;
Secgdo 11.1 | UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320

OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (Orl); Irrit. olhos 2B

NDA

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

Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

Inalagao
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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 respiragao estiver dificil. Nado usar o método boca-a-boca se
a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiracao artificial com o auxilio de uma
mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo médico de
respiragdo adequado. Administrar respiragdo artificial se a vitima nao estiver a

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

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

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

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgédo 11 - Informagao Toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingdo adequados GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool ou
agua pulverizada.
PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua 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 6xidos
Explos6es Incomuns de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de combustao de Sem dados disponiveis

risco

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protec¢ao limitada em caso de incéndio; ndo sao
eficientes em situagbes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

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

PEQUENOS INCENDIOS: Se nzo houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.
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Seccgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes de protegao
individual. Usar vestuario de protegdo adequado. Nao andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a nao ser
que esteja a usar vestuario de prote¢do adequado. Ventilar areas fechadas.

N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for usado
em condigdes normais e de acordo com as recomendacgoes.

Precaugoes pessoais

Procedimentos de
emergéncia

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

6.3 Métodos e material para contencao e limpeza

Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.

Medidas de
Contencao/Limpeza

6.4 Referéncias para outras secgoes
Consultar a Secgédo 8 - Controlo da Exposigao/Protecao Individual e a Secgéo 13 - Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes para o manuseamento seguro

Manuseamento

Armazenamento

Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenar de acordo com a documentacao 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 Utilizagao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Secgao 1.2 - Uso(s) final(is) especifico(s)

Seccao 8: Controlos e exposicao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicdo/Orientagoes

Resultado

ACGIH

NIOSH

OSHA

Tiocianato de
guanidinio

TWA

Nao estabelecidos

Nao estabelecidos

Nao estabelecidos

8.2 Controlos de exposicao

Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar adequados
as condicdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagdo por exaustao
local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas disseminadas por via
aérea em suspensao abaixo dos limites de exposigdo recomendados. Caso ndo tenham

Medidas/Controlos de
Engenharia
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Equipamento de Protecéo Individual
N&o deve ser necessario equipamento respiratdrio se o material for utilizado

nas condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentagdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na norma

29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposi¢ao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragcéo
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Usar 6culos de protegéo contra salpicos de produtos quimicos.

Usar vestuario de protegao.
Seguir as melhores praticas para gestédo do local e eliminagéo dos residuos.

Respiratorio

Olhos/Face

Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

Chave para abreviaturas

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada por tempo tem por base a exposigao 8 h/dia, 40 h/semana

Xpert HIV-1 Qual

| Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigdo do material

Forma fisica

Liquido

Aspeto/Descricao

Reagentes liquidos
transparentes/sem cor.

Cor

Transparente/sem cor

Odor

Dados em falta

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

100 °C (212 °F)

Ponto de fusao/Ponto de
congelamento

0°C (32 °F)

Temperatura de decomposigao

Dados em falta

pH

7a9

Gravidade especifica/
Densidade relativa

=1 Agua =1

Solubilidade em agua

100% soluvel

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

Presséao do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacgao

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicéo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particao
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras Informacgoes
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.
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Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reagao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reag6es perigosas
N&o havera polimerizagao perigosa.
10.4 Condigoes 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 decomposicao perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toéxicos.

| Seccao 11: Informagodes toxicoldgicas

11.1 Informagodes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes
Tiocianato de guanidinio |593-84-0 |Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho L.D50 « 593 mg/kg
Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLP*Dados em falta
Toxicidade aguda GHS ONU-*Toxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Corrosaolirritagao cutanea GHS da ONU-*Irritagédo cutanea ligeira 3
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Lesaolirritagéo ocular grave GHS da ONU-"Irritagédo ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012¢Irritacao ocular ligeira 2B

UE/CLP*Dados em falta
Sensibilizagao da pele GHS da ONU<*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Sensibilizagao respiratoria GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Perigo de aspiragéo GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Carcinogenicidade GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
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Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLP*Dados em falta
Mutagenicidade de células germinativas GHS da ONU<*Dados em falta

OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta
Toxicidade da reproducao GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

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

UE/CLP+Dados em falta
STOT-RE GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos) Pode provocar irritagao.
Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis

Pele

Agudos (imediatos) Provoca irritagao cutanea ligeira.
Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis
Olhos

Agudos (imediatos) Causa irritagao ocular.
Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis
Ingestéao

Agudos (imediatos) Pode ser nocivo por ingestao.
Cronicos (retardados) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD =Dose letal

| Seccao 12: Informagodes ecologicas

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo

Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagdao PBT e vPVvB

Nao foi feita a avaliagdo PBT e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.
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Seccao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informagoes

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

Seccao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Namero na 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
ONU transporte adequado transporte de risco embalagem ambientais
(ONU)
DOT Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&ao regulamentado Nao aplicavel
TDG Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel
IMO/IMDG Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel
IATA/ICAO | Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel

14.6 Precaucgodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte por volume segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cédigo do IBC
Dados em falta.

Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagdao de seguranga, saude e ambientais, especificos da substancia

ou mistura
Classificag6es de Risco SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagdao de Substancias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
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Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América

Trabalho

E.U.A. - OSHA - Gestao de Seguranga do Processo - Produtos Quimicos Altamente
Perigosos

*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacao Especifica
*Tiocianato de guanidinio
Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatéria

*Tiocianato de guanidinio

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

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicacao Obrigatodria de
Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgao 302 Planeamento de Quantidades Limite de
Substancias Extremamente Perigosas

*Tiocianato de guanidinio

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

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢éao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducao - Mulheres
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens
*Tiocianato de guanidinio

15.2 Avaliagado da Seguran¢a Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert HIV-1 Qual
Data de entrada em vigor: Margo de 2018
Data de substituicdo: Julho de 2017

Secgao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e texto)
H302 - Nocivo por ingestéao
H313 - Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320 - Provoca irritagao ocular

Renuncia/ A informagao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
Declaragéao de ¢ tida como correta. Dado que a informagao pode ser aplicada em condigbes fora do
responsabilidade nosso controlo e com as quais podemos néo estar familiarizados, ndo assumimos

qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagéo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protegbes e
os procedimentos de eliminagdo que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao se
assume qualquer representacdo ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatiddo desta informacgéao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizac&o ou a perigos relacionados com a utilizacdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informacgao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emisséo, fornecemos toda a
informacao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta Ficha de Dados de
Seguranga nédo substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacgao adequada.

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert HIV-1 Qual
Hama ecmynneHus e cuny: mapm 2018 .
OmmeHsiem sepcuro doKymeHma 3a: utonb 2017 a.

Paspgen 1: O6wume cBeaeHus o BewecTBe/cMecu u nponssoguTtene

1.1 UpenTncpukartop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykra Xpert HIV-1 Qual
Koa npoaykrta GXHIV-QA-CE-10; GXHIV-QA-CE-50; RHIVQ-10

1.2 PekomMeHAOBaHHLIE U He peKkoMmeHAOBaHHbLIE cnocob6bbl npuMmeHeHus BelwlecTBa Ui cCMecu

PekomeHAoOBaHHble cnoco6bl  [1nsi Mcnonb3oBaHUs B NabopaTopHbIX YCIOBUSIX
npUMeHeHusA

1.3 CBepeHusa 06 opraHusauum, npegocTaBMBLUEN NacnopT 6e3onacHOCTM maTepmana

MpousBoauTtenb Cepheid
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden (lUseuns)
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
TenedoH (o6wmn) +33 563 825 319 —EC

1.4 TenecoH ANA 3IKCTPEHHOWN CBA3U
MpousBoguTtenb 1 (703) 741-5500 - CHEMTREC - KpyrnocyTo4Hbiii TenedoH 3KCTPEHHOrO BbI30Ba

Paspgen 2: UaeHTUdMKauma onacHoOCTU

EC/E3C
CornacHo: PernamenTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamMn, BHECEHHbIMU
nocTtaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudukauumsa BellecTsa um cmecu

PernameHnT CLP Cnegytowmn nacnopt 6e3onacHOCTU MaTtepuana AeiCcTBUTENEH TOMbKO ANA
rOTOBOW CMECU, MCnosnb3yeMol B labopaTopHbIX ycrnoBusix. MpoayKT coaepkuT
rpaHysbl U peakTMBbl B KAPTPUOXKE UMK B OTAENbHbIX KOHTEHepax. cknoyeHus B
OTHOLLEHMM pasrialleHns MHpopMaLMK O HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX NpeayCcMOTPEHbI
ctateen 1(5)(d) Permamenta CLP n pasgenom 29 Ceoga dhegepanbHbIX NpaBun
(CFR) CLLA, c1. 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)m (2).

EUHO031

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5

Yka3aHusa Ha onacHocTb H302: BpegHo npu npornatbiBaHnu
H313: MoxeT npuunHNTL Bpe Npy nonagaHum Ha KOXy
H320: Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

2.3 Opyrue dpakTopbl ONAaCHOCTHU
PernameHT CLP CornacHo Pernamenty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT MaTepuarn cuMtaeTcs OnacHbIM.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert HIV-1 Qual
Hama ecmynneHus e cuny: mapm 2018 .
OmmeHsiem sepcuro doKymeHma 3a: utonb 2017 a.

Crc OoH
CornacHo: CornacoBaHHast Ha rmo6anbLHOM ypoBHe cucTemMa knaccudukauum onacHoCTU U MapKMPOBKU
xummyeckomn npoaykuum (CI'C) OOH

2.1 Knaccudukauumsa Beliectsa Unm cmecu
CIrc OOH OcTpasi TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5

Cnaboe pasgpaxeHue Koxu, 5
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

CIrc OoOH
BHUMAHMUE!
YKka3aHuA Ha onacHocTb BpeaHo npu npornatbiBaHWm
Bbi3biBaeT cnaboe pasgpaxeHue Koxu
BobisbiBaeT pasgpaxeHue rnas.
Mepbl NpeaAoOCTOPOXKHOCTH

MpodmnakTuka [locne ncnonb3oBaHMs TWAaTENbHO BbIMbITh.

PearnpoBaHue [lpu pasgpaxeHumn KOXn: 00paTuTbCs 3a MeOULIMHCKON KOHCYIbTaLMER/MOMOLLbIO.
OENCTBUA MNPV NMOMAOAHWM B IMASA. OCTOPOXHO NPOMbITL BOZON B TeHeHWe
HECKOJbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JINH3bI, €CNIN Bbl UMW MOJSIb3yeTeCh N €CINN 3TO
nerko cgenatb. [1pogomkUTb NPOMbIBaHNME.
Ecnu pasgpaxeHune rna3 He npoxoguT: obpaTnTbCs 3a MegULUHCKON
KOHCYNbTaLnen/moMoLLbHo.
Mpw nnoxom camouyBcTBUKM 06paTuThest B TOKCUKONOTMYECKUA LIEHTP unm «
Bpayy-cneynanucty/TepanesTy.

2.3 [Opyrue cdaktopbl onacHoOCTU

CIrc OOH B cooTtBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YPOBHE CMCTEMOW Kraccudumkaumm
OMacHOCTM U MapKUPOBKKN Xxummdeckon npoaykuum (CI'C) gaHHbI NpoayKT cunTaeTca
OMacHbIM.

CLUA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkauusa Bewectsa unm cmecum
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rmas, 2B

2.2 dnemMeHTbl MapPKUPOBKMU

OSHA HCS 2012
BHUMAHMUE!
Yka3aHuA Ha onacHocTb Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rmas
Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH

Mpodomnaktuka [locne ncnonb3oBaHWs TWATENbHO BbIMbIT.

Pearmposanve [ENCTBWA NPU MNOMNAOAHNW B ITTA3A. OCTOPOXHO NPOMbITb BOAOWN B TEYEHME
HECKOJbKMX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NIMH3bI, €CNN Bbl UMW NOJIb3yeTeCh U eCnn 370
nerko caenatb. MpoaomknTs NpoMbIBaHKE.
Ecnwu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: obpaTnTbest 3a MeAULIMHCKON
KOHCYnbTauMen/nomMoLLbH.
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Hama ecmynneHus e cuny: mapm 2018 .
OmmeHsiem sepcuro doKymeHma 3a: utonb 2017 a.

2.3 [Opyrue cdaktopbl onacHoCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbiM Hopmam CLUA (nokymeHT 29 CFR 1910.1200 -
CraHnpapT-TpeboBaHue 06 onoseLyeHUn 06 oNacHOCTU) 3TOT NPOAYKT cUMTaeTcs
OonacCHbIM.

Kanapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudukauma Beliectsa unm cmecu

WHMIS He knaccndpmumpyetcs

2.2 dnemMeHTbl MapPKUPOBKMU

WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyrue dpakTopbl ONAaCHOCTHU

WHMIS B KaHnage ykasaHHoOe BhbiLLE BELECTBO cornacHo TpeboBaHmsam MHdopmaLoHHoN
CMCTEMbI MO OMacHbIM MaTepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) He cuntaeTca
onacHbIM.

2.4 [lononHuTenbHasa nHcgpopmaumsa

Bce ocTanbHble peakTyBbl, rpaHymnbl 1 NPoYMe COCTaBnsALWMe NpeacTaBneHbl B CMECH B KOHLeHTpaumax MmeHee 1% mnu
He cuMTarTCs onacHbiMu cornacHo CtaHgaptam-TpeboaHuam CLUA o6 onoseleHnn 06 onacHoctn (29 CFR
1910.1200), anpektneam EC B 0THOLWIEHMM Knaccudmkauum n MapKMpoBKu BELECTB U cMmecen n CornacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM YpOBHE CUCTEME KinaccuduKaumm OnacHoOCTM U MapkMpoBKM xummndeckorn npogykuum (CIre).

Pasgen 3: CoctaB/MH(pbopMaLua 0 KOMNOHEHTax

3.1 BewecTBa
MaTepman He OoTBeYyaeT KpI/ITepVIHM KJ'IaCCI/I(*)VIKaLl,I/IVI, I'IpI/IMeHFleMbIM K BelwecTBaM.

3.2 Cmecu
CocrtaB
XumMmunuyeckoe MaeHTUGMKaTOpBI % LD50/ (Knaccudpukauus B cooTBeTCTBUMN KomMeHTapu
HauMeHOoBaHue LC50 |c Hopmamu/nocTaHOBNEHUsIMU
40-50% CI'C OOH: ocTpas TokCM4HOCTb 5 (NepopanbHo);
CAS: 593-84-0 BO Cwm. pasapaxkeHue Koxu 5; pasgpaxerue rnas 2B;
l'yaHuguHTVoumaHat EINI.ECS' 209-812-1 dnakoHe; pasgen | EU CLP: octpas TokcmuHocTb 5, H302, H313, H320; HeT gaHHbIX
’ 10-20% B 11.1. OSHA HCS 2012: octpasi TOKCU4YHOCTb 5
cMmecu (nepoparbHo); pasgpaxeHue rnas 2B

Cwm. pasgen 16 ¢ NofHbIM TEKCTOM yKa3aHWU Ha ONacHOCTb.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert HIV-1 Qual
Hama ecmynneHus e cuny: mapm 2018 .
OmmeHsiem sepcuro doKymeHma 3a: utonb 2017 a.

Paspgen 4: NepBas meaMUMHCKas NOMOLLb

4.1 OnucaHue mep NnepBOoN MeAULIMHCKOW NOMOLLMX

BabixaHue OxunpaeTcs, YTO NepBasi NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnv MaTepman Ucnonb3yeTcs B
06bIYHbIX YCNOBUSAX U € cOBnoaeHnemM pekomeHgaumi. BelHecTn noctpagasLiero Ha
cBexwuii Bo3ayx. [Npu 3aTpygHeHHOM AblxaHuu faTb kucnopogd. [Npu BobixaHuu
BeLlecTBa He NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE AblxaHue poT-B-poT. BoinonHuTb
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe C NOMOLLbI0 KAPMAaHHON Macky € KrianaHoM O4HOCTOPOHHENO
OencTBns Unu Apyroro Nogxoasiero MeamuUmMHCKoro yctponcTaa. [pu octaHoBke
OblxaHnsa obecneunTb UckyccTBeHHoe abixaHue/BJ1.

Koxa OxunpaeTcs, YTO NepBasi NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnv MaTepman Ucnonb3yeTcs B
0BbIYHbIX YCNOBUSAX U € cobritogeHnem pekomergaumi. INMpu HesHauyMTeNsHOM
KOHTaKTe C KOXel n3berante pacnpocTpaHeHusl MaTepumarna Ha He3aTpoHyThble
y4yacTku. B cniyyae KoHTakTa BellecTBa C KoXXen He3aMeanuTenbHO NpoMbITh
NopaKeHHbIN y4aCTOK NPOTOYHOW BOAOW B TeyeHue He meHee 4eM 20 MUHyT. CHATb 1
N30MMpoBaTh 3arpsa3HEHHYI0 ogexay.

Ma3sa OxunpaeTcs, 4TO NepBasi NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnv matepman Mcnonb3yeTcs B
06bIYHbBIX YCNOBUSAX 1 € cobntogeHnem pekomeHgaumi. B cnyyae nonagaHuns
BeLlecTBa He3ameaIMTenbHO NPOMbITh Ffa3a NPOTOYHOW BOOOW B TEYEHME HE MeHee
yem 20 muHyT. ECnn pasgpaxeHue rnas He NnpoxoauT: 0bpaTnTbCcs 3a MeAULIMHCKON
KOHCYIbTaLMen/MoMOLLbHO.

MpornartbiBaHne OxunpaeTcs, 4TO NepBasi NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnv matepuan Mcnonb3yeTcs B
06bIYHbIX YCNOBUSAX 1 € cobrntogeHnem pekomeHgaumi. Mpu npornatebiBaHMK
NpononockaTb POT BOAON (TONbKO €Criv YenoBeK HaxoauTcsl B co3HaHun). HE
BbI3bIBaTb pBOTY. He MPUMEHSITb MCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-pOT Npwu
npornaTbiBaHUK BewecTBa. [1py npornareiBaHumn maTepuana cpasy xe obpatnTbes K
Bpayy.

4.2 Hanbonee BaXHble CUMNTOMbI U nocneancTeBusA, nposiensouinecsd HemearieHHoO U
C 3agepxKon
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckasa nHopmawums».

4.3 Mpu3Hakn He06X0AMMOCTU HEOTIIOXKHOW MeAULIMHCKOW NOMOLLM U cneLmuanbHOro feyeHns

ﬂpwmeqal-wm Anda Bpaya JleveHne ocHoBbIBaTb Ha HabMAAeMbIX CUMATOMaX. YUnUTbIBaTb BO3MOXHOCTb
OoAHOBPEMEHHOIro Ype3mMepHOoro BO34ENCTBUSA Ha NaumeHTa n Opyrux BeLiecTs,
NOMMUMO OaHHOro nNpoaykTa.

Pazgen 5: Mepbl npoTuBOonoXxapHon 6e30nacHOCTH

5.1 CpeacTtBa noXxapoTyLleHus

Moaxopsiwme cpencTea KPYTHBIE MNMOXXAPBI. Cyxoe xuMmuyeckoe orHeTyllalllee CpeacTBO, YrNeKUCnbIv ras
noXxapoTyLieHus (CO2), cnupTtoycTonymBble NneHoobpasoBaTenu, pacnbifieHHas Boaa.
HEBOJbLWNE MOXAPbBI. Cyxoe xumnyeckoe orHeTyLuallee cpefcTBo, YrieKUCnbIn
ras (CO2), pacnbineHHas Boaa.
HenpurogHble cpeactBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
NoXapoTyLueHUs

CrtpaHuua 70 ns 100 301-3297, Rev. D



/Ce,oheid@

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepmana Xpert HIV-1 Qual
Hama ecmynneHus e cuny: mapm 2018 .
OmmeHsiem sepcuro doKymeHma 3a: utonb 2017 a.

5.2 Ocobble acnekTbl ONacHOCTU BellecTBa UM CMecu

Ocobas orHe- u [MnacTmaccoBbIv KapTPUOXK COAEPKUT PeakTUBLI, CNOCOBHLIE BbIAENATL TOKCUYHbIE
B3pPbIBOONACHOCTb ncnapeHusi: okcuabl yrnepoaa, okCcuabl Cepbl, OKCMAabl a3oTa.

OnacHble NpoAyKTbl ropeHna  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHAaauuu No NOXapoTyLIeHUIO

3awuTHasa ogexaa noxapHbelX AN TyLWeHUs NoxapoB B 3a4aHusax obecnednsaeT orpaHmnyeHHyto 3awuty TOJNbKO B
YCNOBUAX NoXapa; oHa He ABnseTcs 3PdPEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMTbl NPU pasnuBax ¢ BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BeLecTBamu.

HocuTb ogexay Ons XMMmyeckomn 3awuTbl, pekoMeHAoBaHHY0 npoussogutenemM. OHa MoxeT 6bITb ManoaddekTmeHa
nnn HeaddeKTNBHA B Ka4eCTBe TEMNNOBON 3aLUUThI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTernbHble annapaTbl, paboTatoLme B pexume NonoXMTENbHOro AaBrneHus.
HEBOINbLUNE MNMOXAPBbI. Y6epute KoHTENHEPHLI M3 30HbI NOXapa, ecnv MoxeTe caenatb 310 6e3 pucka.

Paspgen 6: Mepbl o npeaoTBpalleHUIo U NIMKBMAALUN NOCNeACTBUNA CllyYanHoro Bbibpoca
maTepuana

6.1 Mepbl no o6ecne4yeHnI0 NMYHOMN 6e30NacCHOCTU, CpeacTBa 3alWmTbl U JENCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTyaLUn
Mepbl no o6ecneyeHnro B cnyyae pa3butuna kapTpuaKa akTyanbHbl Yka3aHHble Mepbl No obecnevyeHunio
nnyHom 6e3onacHoOCcTH nn4yHon 6e3onacHocTU. Mcnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLLUMTHYO oaexay. He
XoauTe Mo pas3nuTomy/npockinaHHoOMy Matepuarny. He npukacanTecn K
NOBPEXAEHHBbIM KOHTEMHEPAM UMK PasnMTOMy/NpOoCbiNaHHOMY MaTepuary, ecrm HeT
COOTBETCTBYHLLEN 3aMTHOM oaexabl. [TpoBeTpuTe 3akpbiThle MOMELLEHUS.

OeicTBNA B Ype3BblYalHbIX OxnpaeTcs, YTO 9KCTPEHHbIe Mepbl He MOTPebytoTCs, ecny MaTepuarn UCMosb3yeTcs B
cUTyauusx 06bIYHBIX YCMOBUSIX U C COBMIOAEHNEM peKOMeHAaLNA.

6.2 Mepbl No 3awmTe OKpyXKarLen cpeabl
He [onyckatb nonagaHuna B BOOOTOKU, KaHann3auuo, nogBarbl U 3aMKHYTbI€ MPOCTpaHCTBA.

6.3 MeTtoabl n cpeacTBa fioKanM3aumm 1 OMUCTKU

MeToabl M cpeacTBa Mpn HebonblMX pasnmBax Ucnonb3ynTe nepyatku. [ns cbopa BellecTBa
nokanusauuu ncnonb3dynte BymaxHble nonoteHua. He cnveaTtb nponutbie BeLlecTBa B
M OYUCTKMN KaHanusaumio.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONSI BO3AENCTBUS U CPEACTBA UHOVBMAYANbHON 3almThl», U pasgen 13, «Ycnosusi
yOaneHus B OTXOAbI».

Paspen 7: NpaBuna obpalieHns n xpaHeHUA

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU NPU OOpaLLEHUM C NPOAYKTOM

OG6palleHue Ocoboe obpalyeHune He TpebyeTca. B crniyyae pa3butuna kapTpugka nsberante
KOHTaKTa C pa3nuBLUMMUCS peakTuBamu. M3beratb KOHTAKTa C KOXEN U rnasamu.
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7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro xpaHeHusi u yyeT (pakToOpoB HECOBMECTUMOCTU

MecTo xXpaHeHUA XpaHuTb COrnacHo ykasaHusM Ha ynakoBke. XpaHuTb BAanu OT HECOBMECTUMbIX
MaTepuaros. XpaHI/ITb nog 3aMKOM. XpaHI/ITb B NMJIOTHO 3aKPbITOM
KOHTeWHepe/ynakoBke B NPoXfiagHOM, XOPOLLO MPOBETPUBAEMOM MeECTE.

7.3 Ocobble cnocobbl NpMMeHeHus

Cwm. pasgen 1.2, «PekoMeHOo0BaHHbIE CNOCOOLI MPUMEHEHUSAY.

Paspgen 8: Mepbl KOHTpONs BO3A4eMCTBUA U CpeAcTBa MHAMBMAYaNbHOM 3aWwmThbl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpepenbHO AonNycTUMbIe KOHUEeHTpauun/pekoMmeHaauum
PesynbTtar ACGIH NIOSH OSHA

l'yaHuguHTMounaHat TWA He yctaHoBneHo | He yctaHoBneHo | He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AEeUCTBUS

MH)xeHepHO-TeXHU4eCcKue CnepyeT o6ecneynTb XOpOLUYHo 00LLY BEHTUMALMIO. VIHTEHCUBHOCTb BEHTUIISILMM
MeponpusaTus/cpeacTea [AOIMKHA COOTBETCTBOBATb YCMOBUSIM XPaHEHWA/MCNONb3oBaHUs. Ecrniv BO3MOXHO,
KOHTpons UCnonb3yinTe N30NMpoBaHHoe paboyee NPOCTPaAHCTBO, MECTHYHO BbITSXKHYIO

BEHTUNALMIO N MPOYME NHXEHEPHO-TEXHMYECKNE CpeacTBa A1 COepXKMBaHNS
KOHUEHTpaLmm BelecTBa B Bo3gyxe Ha yposHe Hwxke MNOK. Ecrin MAK He
yCTaHOBMEHbI, NogaepXXMBanTe npuemMnemMble KOHLEHTpaLun BelecTBa B BO3yXe.

UHamBmpyanbHble cpeacTBa 3aliUThbl

3awwmTa opraHoB AbIXaHuUs OxunpaeTcs, YTO cpecTBa 3aWwuTbl OpraHoB AblXxaHus He noTpebyoTces, ecnm
MaTepuan Ucnonb3yeTcsi B O0bIYHBIX YCIOBUSX U C COBMoAeHNEM pekoMeHaauuni.

B npoTtnBHOM cnydae cobniogavite pekoMeHgauum no NCrnonb30BaHMIO pecnpaTopoB
YnpaeneHusi oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHble B sokymeHTe 29 CFR
1910.134, nnun EBponenckoro ctangapTta EN 149. MNpu npeBbiwenun MOK nnu
OBHapyXeHUn NPU3HaKOB NOPaXXeHWUst UCNOMb3ynTe pecnupaTtopbl, 000bpeHHbIe
HaumoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTh u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpasneHvem no 6e30nacHOCTU 1 OXpaHe Tpyaa B 06bIBaoLLEen NPOMbILLIIEHHOCTH
(MSHA) CLUA wnu EBponerickum ctangaptom EN 149,

3awmTa rnas/nuua Hocute 04kn XMMMYECKOM 3aLLnThI.
3awmTa KOXHbIX Vcnonb3yiite 3alnTHYO ogexay.
nokpoBoB/Tena

3awwmTa okpyxamwolen cpeabl  CobGniogaiite obwme npasuna paboTbl HA 00bLEKTE U yaarneHUs OTXO40B.

CokpalleHus
OSHA = YnpasneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefHeB3BeLLEHHasi BO BpEMEHU KOHLEHTpauus, BbluMCnsieMasi Ha OCHOBaHWM BO3AENCTBUS B TeveHre 8 YacoB B AeHb, 40 4YacoB B Heaernto.
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Paspgen 9: ®unsnyeckmne n xmmmyeckue CBOMCTBA

9.1 UHdopmauusa o hprM3nuecknx n XMM1M4YeCKknx CBOMCTBax

OnucaHue mMaTepuana

dunanyeckasn popma

Xnpkoctb

BHelwHnn Bua/onucanne

Mpo3payHbie/6ecLBETHbIE
XUOKNE peakTuBbl.

LiBet Mpo3payHbIin/6ecLBETHbIV 3anax [laHHble OTCYTCTBYHOT

Mopor ouylleHns 3anaxa [aHHble oTCyTCTBYIOT

O6wwue cBONCTBA

TouKa KMNEHNS 100 °C (212 °F) Temnepatypa 0°C (32 °F)
nnaeneHus/3amep3aHns

TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHbIe OTCYTCTBYIOT pH otr7009

YpaenbHbI Bec/oTHOCUTEnbHas
NIOTHOCTb

=1 Boga=1

PaCTBOpI/IMOCTb B BOoAe

PacteBopumo 100%

BsiskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pbiBYaThble CBOMCTBA [laHHble OTCYTCTBYIOT
OKMcnUTenbHbIE CBONCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
JNleTtyyecTtb

[aBneHne napos

[laHHble OTCYTCTBYIOT

[MnoTHoCTL Napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHuna

[JaHHbIE OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb

TeMHepaTypa BCMbILLKA

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BKIB (BepxHuit npeaen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWM Npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

CamoBocniamMmeHeHne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsieMocTb (B TBEpPAOM,
razoobpasHoOM COCTOSHUM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

B OTHOLUEHUM OKpYyXKaloLen

cpenbl

KoadhdpmumeHT pacnpenenenuns
OoKTaHon/Boaa

[aHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 [ononHuTenbHasa nHopmauusa
JononHutenbHble uanyeckne n XumMmnyeckne CBoncTBa He 0bHapyXeHb!.

Pasgen 10: CTabMnbHOCTb U peakuMOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumoHHasa cnocobHOCTb
B HOpMaJ'IbeIX yCJ'IOBVIFlX NCnonb3oBaHNA OonacHble peaKLI,I/II/I HEeWU3BECTHHbLI.

10.2 XuMuUyeckas cTabunbLHOCTb

CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONaCHbIX peakuumn
OnacHas nonvMmepusaums He NPOUCXOAuT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT usderaTtb

HecoBmecTuMble maTepuansl. Mpu cxxuraHum NNacTMaccoBOro KapTpuapka, CoaepiKallero peakTubl, MOryT
BbICBOOOXAaTbCSA TOKCMYECKME BELLECTBA.

10.5 HecoBmecTuMble MaTepuansbl

Kncnotsl, okucnutenu.

CtpaHuua 73 u3 100
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10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXeHusA
I'Ipm CXUraHnn nNnacTtMacCcoBOro KapTpuoxa, cogepkallero peaktmBbl, MOryT BbICBO60)K,EI,aTbCF| TOKCUYeCKMne BellecTBa.

Pasgen 11: Tokcukonorunyeckasa nHégpopmauus

11.1 NHdopmaLma 0 TOKCUKOSTOrM4YeCKUX nocneacTBuUsAX

KoMnoHeHTbI
'yaHuauHTUoumaHat 593-84-0 |OCTpa;| TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPOLWNHHBIA-MbIWb LD50 * 593 mr/kr
CsowctBa (CI'C) Knaccudmkaums

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*OcTpas TOKCUYHOCTb - NepoparibHO - kKaTeropust 5 - pacyeTHas oueHka
ocTpon TokcuyHocTn ATEmIx (nepopanbHoe BBeaeHne) = 2965 mr/kr

OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OcTpast TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
Pasbepatowee/pasgpaxatoee BO34eNCTBME Ha KOXY CI'C OOH+*Cnaboe pa3gpaxeHue Koxu, kateropus 3
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CepbesHoe noBpexaeHue/pasgpaxeHue rnas CI'C OOH+*Cnaboe pa3gpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012+Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kareropus 2B

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunusaums Koxu CI'C OOHe*[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°¢[]aHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunusaums opraHoB AblXaHus CI'C OOHe*[laHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OnacHocTb Npu acnvpaummn CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
KaHueporeHHoOCTb CI'C OOHe*[laHHble oTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°+[JaHHble OTCYTCTBYHOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
MyTareHHOCTb Ans 3apOAbILLEBbIX KNETOK CI'C OOHe*[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
Tokcuyeckoe gencTeme Ha penpoayKTUBHYH OYHKLMO CI'C OOH*[laHHble oTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYyTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe*[laHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°[1aHHble OTCYyTCTBYIOT

OpraHocneuuduyeckas TOKCUYHOCTb NP
opHokpaTHoM Bo3gencTteumn (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneunduryeckas TOKCUHHOCTb Npuy
MHorokpaTHom BosgevicTBum (STOT-RE)
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Bo3moxHble nocneacTeusa ans 340poBbA

BabixaHue

OcTpble nocnegcTBust MoxeT BbI3biBaTb pasgpaxxeHue.
XpoHunueckue nocnegctBus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Koxa

OcTtpble nocneacTeus Bbi3biBaeT crnaboe pasgpakeHne KOXMu.
XpoHuyeckue nocneacteust  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Ma3sa

OcTpble nocnencTBus Bhi3biBaeT pasgpaxkeHue rnas.

XpoHuyeckue nocneacTBUA  [JaHHble OTCYTCTBYIOT

MpornartbiBaHue

OcTpble nocneacTBus MoxeT 6bITb BpeaHO Npuy npornaTbiBaHNW.
XpoHuuyeckue nocneactBus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

CokpalleHus
LD =JleTanbHas gosa

Paspen 12: UHdopmauusa o BO3AeMCTBUU HA OKPYXKaoOLYy cpesly

12.1 TOKCUYHOCTb

LC50 (rynnwn): 89,1 mr/n 3a 96 v

12.2 YCTONYMBOCTb U CNOCOOBHOCTb K Pa3fioXeHuro
[aHHble o maTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocoBHOCTb K BMoaKKyMynsumm

[aHHble o maTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.4 NMoaBMXHOCTbL B No4YBe

[aHHble o maTepuane OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3yanaTb| OLUEeHKN COOTBEeTCTBUA NPU3HAKaM ((yCTOﬁ'-IVIBOIFO 6M03KKyMyJ1$|TVIBHOrO
TOKCUYeCKOoro Bewjecrsa» U «0O4eHb YCTOVI‘IMBOFO 6M03KKyMyJ1$ITVIBHOI'O BewecTBa»

OueHka cooTBETCTBUSA Nnpu3Hakam «yCTOl‘/‘I‘-II/IBOFO 6M08KKyMy1‘IﬂTMBHOI’O TOKCUYECKOro BewecrtBa» " «04eHb yCTOI?ll‘-II/IBOFO
6M08KKyMyJ’IﬂTI/IBHOI'O Beulectesa» He nponssoannach.

12.6 [Jpyrne HeGnaronpusTHbIe NOCNeaAcTBUA
MCCﬂe,D,OBaHI/Iﬂ He NpoBOAUITUCH.

| Pasgen 13: YcnoBusa yaaneHus B otxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn OTXOA0B

OTxoAbl NpoAyKTa YnaneHue B 0TXoAbl Tapbl WU COAEPXKUMOTO AOMKHO OCYLLECTBNSATLCS B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMMW, PEFMOHANbHLIMU, FOCYAAPCTBEHHLIMU U/MNn
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMW.

OTxoAbl yNakoBKK YnaneHue B 0TX0Abl Tapbl W/WNN COAEPXKUMOTO AOMKHO OCYLLECTBNSATLCS B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMMW, PEFMOHANbHLIMU, FOCYAAPCTBEHHLIMU U/MNn
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMW.
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13.2 lononHuTenbHas nHcgpopmauuns

Buonoruyeckme obpasLbl, yCTPONCTBA AN NepeHoca U UCMNONb30BaHHbIE KAPTPUAXKW cnegyeT CY4MTaTb BO3MOXHbBIMU
nepeHocymkamy Bo3byauTtenen MHPEKUMOHHbIX 3abonesaHnii, u oHM TpebytoT cobnogeHns ctaHgapTHLIX Mep
NpeaoCTOPOXHOCTU. [INa npaBUbHOrO yaaneHus B OTX04bl MCMOMb30BaHHbIX KAPTPUAXKEN M HEMCNONb30BaHHbIX
PeaKTMBOB BbIMOMHSNTE NPUHSTbIE B BalLEeM yYpeXAeHUN NpaBuna 3allmTbl OKpyXKatoLlen cpeabl. AT matepuansl MOryT
MMeTb CBOMCTBA XMMUYECKMN ONAaCHbIX OTXOA0B U TpeboBaTh BbIMONHEHUSA 0COObIX HALMOHANBHbBIX UMM PErMOHArbHbIX
npoueayp yaaneHust B OTX04bl. ECnu npuHATbIE B CTpaHe Unu pernoHe npaeuna He AakT SCHbIX yKa3aHuii no
npaBuIbHOMY yAaneHuio B oTxoabl, bronorvyeckne obpasLbl U NCMOSb30BaHHbIE KAPTPUIKU CneayeT yaansaTb B OTX04b
¢ cobnogeHunem npasun BO3 (BcemunpHon opraHvsaumny 3gpaBooxXpaHeHus) OTHOCUTENbHO obpalleHns ¢ MeaULUHCKUMA
OTXOAaMU 1 UX yaaneHus..

Pazgen 14: UHchopmauma o TpaHCNOPTUPOBKE

14.5 OnacHocTb
ANA oKpyXatoLien
cpeabl

14.1 Homep
OOH

14.2 OTrpy3o4Hoe
HanmeHoBaHune OOH

14.3 Knacc(-bi)
onacHoCcTU nNpu
TpPaHCNOPTUPOBKE

14.4 I'pynna
yNaKoBKM

DOT He perynupyeTtcsi He perynupyeTtcs He perynupyetcs He perynupyetcs He npumensieTcs
TDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyetcs He perynupyetcs He npumensieTcs
IMO/IMDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyetcs He perynupyetcs He npumensieTcs
IATA/ICAO | He perynupyetcsi He perynupyeTtcs He perynupyetcs He perynupyeTtcs He npumeHsieTcs

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU ANSA NoJfib3oBaTernen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa B cootBeTcTBUM C Mpunoxennem Il MARPOL 73/78 v
Koaekcom IBC

[aHHble OTCYTCTBYIOT.

Paspen 15: HopmaTtuBHasa nHégpopmauus

15.1 MNpaBoBble akTbl B chepe 6e30MacHOCTU, 3aWUThI 3[0POBLS U OKpYXKaroLen
cpeabl/ocobble npaBoOBbIe aKTbl, NPMMEHUMbIE K BELECTBY UITU CMecHU

Knacc onacHoctu (SARA) OcTtpas
PeecTtp
KomnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

'yaHuamHTUouMaHaT 593-84-0 Oa Het Oa Het Oa
KaHapa
OxpaHa Tpyaa

KaHa,qa - MHd)OpMaLWIOHHaSI cuctema no onacHbIM MaTepuanam Ha paﬁotmx MecTax

(WHMIS) - Knaccudmkaums BewecTs

*['yaHunguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutcsa

Kanapga - WHMIS - NepeyeHb MHrpeaneHToB, MH(POPMaLUsa O KOTOPbIX NOANEXUT
pacKpbITUIO

*['yaHnguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutcsa
Okpyxarlias cpeaa

KaHapa - 3akoH KaHapbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) - Cnncok

NPUOPUTETHbLIX BELlecTB

*['yaHunguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutcsa
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United States (CLLA)

OxpaHa TpyAaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) - O6ecneyeHue 6e3onacHocTu
npou3BOACTBEHHOrO npouecca - BbicokoonacHble xMmMmuyeckue BellecTBa
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - OSHA - Oco60 koHTponupyemble XMMU4eckue BelecTsa

*['yaHnguHTmnoumnaHat 593-84-0 He uncnutes

OkpyxaroLias cpeaa
CLLUA - 3akoH o unctom Bo3ayxe (CAA), 1990 - OnacHble 3arpA3HsAOLWme BO3AyX
BellecTBa
*['yaHnguHtTnoumnaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - AKT 0 KOMINJIEKCHOM pearmpoBaHUW, KOMNEeHcauun N OTBETCTBEHHOCTHU 3a
yuwep6 okpyxatouien cpege (CERCLA)/3akoH 06 ynyyweHun puHaHCMpPOBaHUs U
nepepacnpegeneHuu nonHomounn (SARA) - OnacHble BewecTsa U UX NOAOTYETHbIE
KonuyecTtsa

*['yaHnguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - PagoHyKnuabl U X NOAOTYETHbIE KOoNuyecTea

*['yaHnguHtnoumnaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 302. Ype3BblyaHO onacHble BewecTBa. 3aKOH O

nnaHUpoBaHUM OeNCTBUM NPU Ype3BblYaWHbIX CUTyaLMsX U NpaBe obLlecTBa Ha

nmHcopmauuto (EPCRA) - nogoTyeTHbIE KONUYeCTBa

*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He yncnutes
CLLA - CERCLA/SARA - Paspgen 302. Ype3BblyanHO onacHble BewecTBa. [loporoBbie

3annaHupoBaHHble konuyecTtsa (TPQ)

*['yaHnguHTuoumnaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 313. OnoBelleHue o Bbibpocax
*['yaHnguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutes

CLUA - CERCLA/SARA - Pasgen 313. Cnucok yCTOM4UBbIX GMOaKKyMYNATUBHbIX
TOKCUYECKUX BELecTB

*['yaHnguHTnounaHat 593-84-0 He yncnutes

CUWA - KanudcopHus
OkpyxarwlLias cpeaa
CLLUA - KanudopHus - NpeanoxeHue 65 - CnMcok KaHLEeporeHoB

*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He uncnutes
CLLUA - KanudpopHus - NMpeanoxeHue 65 - IMOpnheToTOKCUYHOCTb
*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutes

CLUA - Kanudoophus - NMpepnoxeHune 65 - NpenensHo aonyctumbie Ao3bl (MADL)
*['yaHnguHtTnoumnaHat 593-84-0 He uncnutes

CLLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - KoHUeHTpaumm BellecTB, He HecyLluue
3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He uncnures
CLLA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - BnusHue Ha )XeHCKUN OpraHU3m
*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutes

CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHune 65 - BnusiHne Ha My>XCKo opraHu3m
*['yaHnguHtTnoumnaHat 593-84-0 He uncnutcs

15.2 OueHka XxMmMmmnyeckom 6esonacHocTu
Ol_l,eHKa XUMUYECcKon 6e30nacHOCTU He nposoguiiacb.
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Pasgen 16: lononHuTenbHas uHgpopmaums

CooTtBeTcTBYlOWMeE hpasbl (KOA U TEKCT)

OTKa3 ot oTBeTCTBeHHOCTU/
orpaHunyeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CtpaHuua 78 us 100

H302 - BpegHo npu npornartbiBaHnn
H313 - MoxeT npu4nHnTL Bpes Npu nonagaHum Ha Koxy
H320 - Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

npeﬂCTaBﬂeHHble Bbille CBeAeHNA OCHOBaAHbI Ha OOCTYMNHbIX HAM JaHHbIX N CHUTAKOTCA
BEPHbIMW. B cBs3u c Tem, 4TO npeancraeliieHHadA I/IH(*)OpMaLI,VIFI MOXET ObITb
ncnosib3oBaHa B HE3aBUCALLUNX OT HAaC N HEN3BECTHbIX HaM YCI10BUAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a nocnencrtend ee NCnosib3oBaHuA, a BCe nuua, nonyvyawuwine Tty
Mchopmau,mo, AOJ1XHbl CAMOCTOATESIbHO NPUHMMAaTb peleHnA OTHOCUTEJ1bHO
nocneacTemmn NMPUMEeHeEHNA, CBOWCTB, cpencTB 3alnTbl U crnocoboB yoaneHua B oTxXo4bl
B COOTBETCTBUN C KOHKPETHLIMU YCITOBUAMU NPUMEHEHUA. Mbl He 3aaBnsiemM, He Jaem
Kaknx-rnmbo FapaHTVIVI N NOPYYHNUTENbCTB, ABHbIX UITN NOo4pPa3yMeBaeMblX (BKJ'IIO‘-IaFI
rapaHTun npurogHoOCTn Unn TOBapHOVI npurogHoCTun Aand KOHerTHOVI LJ,EJ'IVI), B
OTHOLWEeHUN matepunanoB K TOYHOCTU VIHCbOpMaU,I/IVI, NOJTY4EHHbIX NpU nxX
MCNOoJ1b30BaHUN pe3yrnbTaToB, a TAKXKe OMacHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMNOSIb30BaHNEM
AaHHOro martepuana. ﬂpw 06anJ,eHVIVI C MaTtepuasiom 1 ero ncnosrib3oBaHmun cnegyert
NPOABJIATL OCTOPOXXHOCTb. ﬂpep,craBneHHaﬂ Bbill€E Mchopmame nepegaHa
D,OGpOCOBeCTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTU. Mbl npegocTtasiidemM BCHO
Mchopmau,mo, KaCakwLllyrcad npeanojiaraémoro ncrnojib3oBaHnAa matepuarna, rno
COCTOAHNIO HA MOMEHT FIy6J'IVIKaLI,VII/I. OpgHako B Crny4vae HexenarterbHbIX nocneacTeni,
CBA3aHHbIX C JA@HHbIM NPOAYKTOM, HacToALWMN nacnopT ©esonacHocTK mMaTtepuana He
SABMSETCA N HE MOXET ABNATbCA 3aMEHOM KOHCyIbTaunun ¢ COOTBETCTBYHOLNM
cneunarincTtom.
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