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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Product Code SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Relevant Identified Uses of the Substance or Mixture and Uses Advised Against
Relevant Identified Use(s) Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet
Manufacturer Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States
www.cepheid.com
US: techsupport@cepheid.com
Telephone (General) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US
Supplier Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telephone (Australia) 1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number
Manufacturer + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer + 1 (352) 323-3500- Outside of the US
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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 Not Classified

2.2 Label Elements
CLP
No label element(s) required

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
UN GHS Not Classified

2.2 Label Elements
UN GHS
No label element(s) required

2.3 Other Hazards
UN GHS According to the Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS)
this product is not considered hazardous.

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012 Not Classified

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012
No label element(s) required

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012 According to 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard this product is not
considered hazardous.
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Safety Data Sheet

Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Canada

According to: WHMIS 2015

2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Not classified

2.2 Label Elements
WHMIS

Hazard Statements No label element(s) required

2.3 Other Hazards
WHMIS According to the Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) this
product is not considered hazardous.

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Chemical Name Identifiers % Classifications According to Regulation/Directive
Ammonium CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
chloride EC Number:235-186-4 5-10% UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU Index:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

Potassium CAS:584-08-7 0.5-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335

carbonate EC Number:209-529-3 ’ ° OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

See Section 16 for full text of H-statements.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions and as recommended. In case

of contact with substance, immediately flush eyes with running water for at least 20 minutes. If eye irritation persists:
Get medical advice/attention.

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

4.2 Most Important Symptoms and Effects, Both Acute and Delayed
Refer to Section 11 - Toxicological Information.
4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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 May emit toxic vapors of carbon oxides, nitrogen oxides.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

Structural firefighters’ protective clothing provides limited protection in fire situations ONLY; it is not effective in spill
situations where direct contact with the substance is possible.Wear chemical protective clothing that is specifically
recommended by the manufacturer. It may provide little or no thermal protection.
Wear positive pressure self-contained breathing apparatus (SCBA).
SMALL FIRES: Move containers from fire area if you can do it without risk.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Prevent entry into waterways, sewers, basements or confined areas.
6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

6.4 Reference to Other Sections

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

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
Ammonium STELs 20 mg/m3 STEL (fume) 20 mg/m3 STEL (fume)
chloride
(12125-02-9) TWAs 10 mg/m3 TWA (fume) 10 mg/m3 TWA (fume)

8.2 Exposure Controls

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

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

level.
Personal Protective Follow the OSHA respirator regulations found in 29 CFR 1910.134 or European
Equipment Standard EN 149.
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Safety Data Sheet

Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Respiratory Use a NIOSH/MSHA or European Standard EN 149 approved respirator if exposure
limits are exceeded or symptoms are experienced.
Eyel/Face Wear chemical splash safety goggles.
Skin/Body In laboratory setting, wear gloves and lab coat at a minimum to minimize skin contact.

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

Key to abbreviations
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limits are based on 15-minute exposures
OSHA = Occupational Safety and Health Administration

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Physical Form Liquid Appearance/Description Rgage_nts are clea_r, colorless ||qu|d_s with no odor which are
primarily buffered in agueous solutions.
Color Clear Odor Odorless
Odor Threshold Datg
lacking
General Properties
. . 100 °C Melting Point/Freezing o o
Boiling Point (212 °F) Point 0°C (32 °F)
Decomposition Temperature Data pH 81086
lacking (solids and other liquid reagents)
Spec!ﬂc Gravity/Relative Data_l Water Solubility Data lacking
Density lacking
: . Data . . .
Viscosity lacking Explosive Properties Data lacking
R o Data
Oxidizing Properties: lacking
Volatility
Vapor Pressure Data Vapor Densit Data lackin
P lacking P y 9
Evaporation Rate Data_l
lacking
Flammability
Flash Point Data UEL Data lacking
lacking
LEL Data Autoignition Data lacking
lacking
- . Data
Flammability (solid, gas) lacking
Environmental
Octanol/Water Partition Data
Coefficient lacking

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

Heat, moisture (affecting product quality)

10.5 Incompatible Materials

Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Carbon oxides, potassium oxides.

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 * 1410 mg/kg;
LD50 Dermal - Rat « > 2,000 mg/kg

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 2000 mg/kg;
Potassium carbonate 584-08-7 LC50 Inhalation - Rat « 4,5 h - 4,96 mg/l
LD50 Dermal - Rabbit « 2.000 mg/kg

Ammonium chloride 12125-02-9

GHS Properties Classification

Acute Toxicity EU/CLP+Data lacking

UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking
Skin Corrosion/Irritation EU/CLP+Data lacking

UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
Serious Eye Damage/Irritation EU/CLP+Data lacking

UN GHS*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
Skin Sensitization EU/CLP+Data lacking

UN GHS*Data lacking

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

UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking
Aspiration Hazard EU/CLPeData lacking

UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking
Carcinogenicity EU/CLPeData lacking

UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking
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Safety Data Sheet

Effective Date: April 2023
Supersedes: January 2022

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Germ Cell Mutagenicity

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

Toxicity for Reproduction

EU/CLP+Data lacking
UN GHS*Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

STOT-SE EU/CLP+Data lacking

UN GHS*Data lacking

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

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Ingestion
Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose
TC = Toxic Concentration

No data available
No data available

No data available
No data available

No data available
No data available

No data available
No data available

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity

Chemical Name CAS Number
Aquatic Toxicity-Fish: semi-static test LC50 - Cyprinus carpio (Carp) - 209,00 mg/l - 96 h
Remarks: (ECHA)
Ammonium chloride 12125-02-9 Aquatic TOXICIty-Crustacea: static test EC50 - Daphnia magna (Water flea) - 101 mg/l - 48 h
Remarks: (ECHA)
Aquatic Toxicity-Algae and Other Aquatic Plant(s): static test ErC50 - Chlorella vulgaris (Fresh
water algae) - 1.300 mg/I - 5 d Remarks: (ECHA)
Aquatic Toxicity-Fish: flow-through test LC50 - Oncorhynchus mykiss (rainbow trout) -
Potassium carbonate 584-08-7 68 mg/l - 96 h Remarks: (ECHA)

Aquatic Toxicity-Crustacea: static test EC50 - Daphnia pulex (Water flea) - 200 mg/l - 48 h
Remarks: (ECHA)

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil

Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

and/or international regulations.

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

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.3 Transport 14.4 14.5
) 14.2 UN Proper Shipping Name Hazard Packing Environmental
Number
Class(es) Group Hazards

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
DOT UN3082 SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S. 9 I NDA
(Ammonium chloride)

Not

TDG Not Applicable Not Regulated Not Applicable Applicable NDA
. . Not

IMO/IMDG | Not Applicable Not Regulated Not Applicable Applicable NDA
) . Not

IATA/ICAO | Not Applicable Not Regulated Not Applicable Applicable NDA

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Section 15: Regulatory Information

15.1 Safety, Health and Environmental Regulations/Legislation Specific for the Substance
or Mixture
SARA Hazard Classifications Acute
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Effective Date: April 2023
Supersedes: January 2022

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device
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Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammo.n'um 12125-02-9 Yes No Yes No Yes
chloride
Potassium 584-08-7 Yes No Yes No Yes
carbonate
Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
Potassium carbonate 584-08-7 D2B, E
Ammonium chloride 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
Potassium carbonate 584-08-7 1%
Ammonium chloride 12125-02-9 1%
Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
United States
Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 5000 Ib final RQ;
2270 kg final RQ
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
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Safety Data Sheet

Effective Date: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Supersedes: January 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed

United States - California

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

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

Potassium carbonate 584-08-7 Not Listed
Ammonium chloride 12125-02-9 Not Listed

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

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)
H302 — Harmful if swallowed.
H315 — Causes skin irritation.
H319 — Causes serious eye irritation.
H335 — May cause respiratory 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
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the
materials, the accuracy of this information, the results to be obtained from the use
thereof, or the hazards connected with the use of the material. Caution should be
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2023
Supersedes: January 2022

Key to abbreviations
NDA = No data available
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

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. Please provide disclaimer.
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Paspen 1: UpeHTncdpukauma Ha BewectBoto/Cmecta u Ha KomnanuaTtal/llpeanpusatnero

1.1 WpeHTudMkaTop Ha npoaykKTa
HanmeHoBaHue Ha npoaykta Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kopn Ha npogykTa SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Mopxopsawm naeHTUdMULMpaHu ynoTtpebu Ha BewwecTBOTO UM CMecTa U ynoTpedu, KouTto
He ce npenopbyBaTt

Moaxoaswa(u)

maeHTuduumpana(m) WManonssaHe B nabopatopus

ynoTtpeba(m)

1.3 MNMoppobHoCcTM 3a AOCTaB4YMKa HA MH(POPMALMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHoOCT
MpousBoauTten Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CbeanHeHuTe wartm
www.cepheid.com
CALL: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wy) 1 (888) 838-3222 - CALL, BapuaHT 2
TenedoH (o6wy) 1 (408) 541-4191 - nsswH CALL
[docTtaBuuk Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuus
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com

TenedoH (o6wy) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanus
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedooH (ABcTpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoHeH HOMep 3a CrneLlHU criyyau
Mpoussoauten + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca npu crieLHn cnyyaum
Mpoussoauten + 1 (352) 323-3500 - nsswH CALL

Ctp. 13 o1 352 301-0865, Pea. J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Pazpgen 2: UpeHTdmumnpaHe Ha onacHoOCTH

EC/ENO
Cnopea: PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [M3meHeH ¢ 453/2010]

2.1 Knacudumkauua Ha BewecTBOTO U CMecTa
CLP He e knacuduymupaH

2.2 EnemeHTX Ha eTUKeTa
CLP
He ce nsuckea(T) enemeHT(1) Ha eTnkeTa

2.3 [Opyrmn onacHocTH
CLP CwrnacHo PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP) To3n maTepuan He ce cynTa 3a
oraceH.

GHS Ha OOH

Cnopea: NobanHa xapMoHu3MpaHa cuctema 3a knacuduumpaHe u eTuketupaHe Ha xumukanu (GHS) Ha OOH

2.1 Knacudukauma Ha BeLeCTBOTO USTN CMecTa
GHS Ha OOH He e knacmuduuymnpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTa
GHS Ha OOH
He ce n3uckea(t) enemeHT(1) Ha eTukeTa

2.3 [Opyrmn onacHocTH
GHS Ha OOH Cnopeq mobanHaTta xapMOHU3MpaHa cuctemMa 3a knacudumumpaHe n eTUKeTupaHe
(GHS) 1031 NpoaykKT ce cunTa 3a onaceH.

CbeauHenu watu (CALL)
Cnopea: OSHA Pazgen 29, uneH 1910.1200 ot kogekc Ha ¢hegepanHuTe pasnopenou

2.1 Knacudumkauusa Ha BewecTBOTO UMN CMecTa
OSHA HCS 2012 He e knacudwmumpaH

2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTa
OSHA HCS 2012
He ce nsuckea(T) enemeHT(1) Ha eTukeTa

2.3 [Opyrmn onacHocTtu
OSHA HCS 2012 To3n NpoJyKT He ce cunTa 3a onaceH cbrnacHo CTaHgapTa 3a cbobLiaBaHe Ha
onacHoctute 29 CFR 1910.1200.
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT

Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
KaHapa

Cnopea: WHMIS 2015

2.1 Knacudukauma Ha BeLLeCTBOTO USIU CMecTa

WHMIS He e knacunduumpaH
2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTa
WHMIS
MpeaynpexaeHusa za He ce nsuckea(t) enemeHT(n) Ha eTukeTa

OnNacHOCT

2.3 [Opyrun onacHocTtu
WHMIS B KaHapa ropenocodeHnaT NpoayKT He ce cymTa 3a onaceH cnopes
MHdopmMaLmMoHHaTa cnuctema 3a onacHu matepmanu Ha paboTtHoto msacto (WHMIS).

2.4 [Opyra vHcgopmauus

Beuykn gpyrv peareHTn, MUKpocdepu 1 Apyrn CbCTaBKM Ca B KOHLUEHTpaumu no-manku ot 1% B cMecTa unm He ce
cuuTaT 3a onacHu CbrnacHo pasnopendu 3a cbobuasaHe Ha onacHocTuTe B CALL (29 CFR 1910.1200),
avpektusute Ha EC 3a knacudumuymnpare n eTnketvpaHe Ha BellecTBa unu cmecun unm MnobanHara cuctema 3a
XapMOHU3auus 3a KnacmguumupaHe u eTuKeTpaHe Ha BellecTBa UM CMeCH.

Paspen 3: CbcraB/MHopMmaums 3a CbCTaBKUTE

3.1 BewecTBa
MartepuanbT He OTroBapsi Ha KpUTepuuTe 3a BELLeCTBO.

3.2 Cwmecu
Xumunyecko
HAMMEHOBAHNE WUnenTndukatopm % Knacudmkaumm cnopen PernameHTt/aMpekTusa
AMOHUEB CAS:12125-02-9 EC CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
N— EO Homep:235-186-4 5-10% | GHS Ha OOH: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
pua EC nHpekc:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EC CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Kanves CAS:584-08-7 0.5-5% GHS Ha OOH: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335

kapboHat EO Homep:209-529-3 ’ ° | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,

H335

Buwxme pa3den 16 3a mbriHUS mekcm Ha rpedyrnpexoeHusima 3a ornacHocm.

Pazgen 4: Mepku 3a nbpBa nomoLy,

4.1 OnucaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NOMOLL

He ce oyakBa ga e Heob6xoaMma MbpBa NMOMOLLL, aKo MaTepuanbT Ce U3Mon3sa npu HopmarnHy YCrnosusa 1 criopeq
npenopbkuTe. MNpemecteTe NocTpaganusa Ha YACT Bb3ayX. [puUnoxeTe KUCNOPOA, ako AULLAHETO € 3aTPyaHEHO.

He n3nonaeaiiTe meTop ,ycTa B ycTa“, ako NocTpaganvaT e BAvwan BelecTBoTO; NnoganTe U3KyCcTBEHO AMLIaHe C
nomollTa Ha JkoGHa Macka, obopyaBaHa ¢ e4HONOCoYHa Krana unu gpyro noaxoasilo pecnmpaTopHO MEAULIMHCKO
nsgenve. AKo NocTpadanvaT He Aulia, HanpaBeTe U3KYCTBEHO AULLIaHeE.
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

He ce ouyakBa fa e HeobxooMMa NbpBa NOMOLL, ako MaTtepuanbT Ce U3Mon3Ba NpyY HOpMarHu yCriosus 1 cnopeg
npenopbkuTe. MNpn MUHUMAanNEeH KOHTaKT C KoXxaTa u3bsarsanTe pasnpocTpaHeHNETO Ha Matepuarn Bbpxy He3acerHarta
KOXa. B cnyyam Ha KOHTaKT C BeLLeCTBOTO He3abaBHO U3MUNTE KOXaTa C Tevalla Boda B NPOOAbIMKEHWE Ha Han-Manko
20 muHyTK. CBaneTe u nsonupante 3aMbpCeHOTO 06NeKmno.

He ce ovakBa ga e Heobxo4MMa NbpBa NOMOLL, aKo MaTepuanbT Ce U3MOon3ea Npu HopMarHU YCroBUs U cnopea

npenopbkuTe. B cnyyal Ha KOHTaKT C BELeCTBOTO He3abaBHO M3MUIATE OYMTE C Teyalla Boaa B NpoabiikKeHne Ha
Han-manko 20 MuHyTKW. Mpy NpoabMKNTENHO Apa3HeHe Ha oumnTe: MNoTbpceTe MeaULMHCKU ChBET/MOMOLL.

He ce oyakBa ga e HeobxoamMMa nbpsBa NOMOLL, ako MaTepuansT ce U3Non3ea Npu HopMarnHW YCroBus U cnopeq
npenopbkuTe. Mpu normbLyaHe nsnnakHeTe ycrata ¢ Boga (CaMo ako NMUETo e B Cb3HaHue). He npeaussuksante
nospbllaHe. He usnonssante metog ,ycra B ycTa“, ako nocTpaganuaT e norbrHan sewectsoTto. HesabasHo
noTbpceTe MeaMUMHCKa MOMOLL, MPW NOMbLUaHe.

4.2 Han-BaxXHu cMMnToMU N ePeKTU, KAKTO OCTPU, TaKa U OTIIOXKEHU

BwxTe Pasgen 11 - TokcmkonornyHa nHcpopmaums.

4.3 Tloka3aHue 3a He06X0AMMOCT OT He3abaBHO MeANLMHCKO BHUMaHMe U cneuuanHo
ied4eHune

Bcunukm neveHuns TpsibBa ga ce ocHoOBaBaT Ha HabniogaBaHMTe NpU3HaLM U CMMITOMM Npu NaumeHTa. Tpsbea aa ce uma
npeasua Bb3MOXHOCTTA, Y€ MOXE [a € HAacCTbMNWUIIO NPEKOMEPHO M3naraHe Ha MmaTtepuarnu, pasnnyHn oT TO3U NPOAYKT.

Paspnen 5: MNoxaporacutenHu mepku

5.1 CpepncTtBa 3a raceHe

Mopxoasawm cpeacTBa 3a raceHe FTONEMU MNMOXAPW: Cyx xumunkan, CO2, yctonumBa Ha CMpT NsiHa Unv BoAeH
cnpen.
MATKW MOXAPW: Cyx xumukan, CO2 nnun BogeH cnpe.

Henoaxopsawm cpepctBa Hsama paHHn

3a raceHe

52 Cneuuanl-wl onacHoOCTHu, Npou3Tnvailim oT BewecTBOTO UITN CMeCTa

HeobuyanHn onacHocTu oT noxap Moxxe Ja oTaens TOKCUYHU Napy Ha BbINEPOAHU OKCUAW, a30THU OKCUAM.
M eKcnnosus

OnacHu npoayKTu Hsima paHHu

Ha ropeHe

5.3 CbBeTu 3a NoOXapHUKapuTe

CTpyKTYpPHOTO NOXapHUKAPCKO 3aLUMTHO 0brnekno ocurypsisa orpaHuydeHa 3awmta CAMO B cutyauum Ha noxap; To
He e e(peKTVMBHO B CUTyaUMM Ha pPasnuB, KOrato € Bb3MOXEH MPsK KOHTaKT C BellecTBoTo. HoceTte obnekno,
npeanasBallo OT XMMUKanu, KOeTo e cneumarnHo npenopbyaHo OT NpounsBoanTens. To MOXe Aa OCUrypu mMarka mnm
HVMKaKBa TepMUYHa 3awuTa.
HoceTe aBTOHOMEH AuxaTerneH anapart ¢ nonoxutenHo HandraHe (SCBA).
MATKW MOXAPW: MNMpemecTeTe KOHTEMHEPUTE OT 30HaTa Ha NoXapa, ako MOXeTe
Aa ro HanpaBuTe 6e3 puck.

Paspen 6: Mepku npu aBapunHO U3nyckaHe

6.1 JlvyHu NpeanasHN Mepkun, npeanasHM cpeacTsa U npoueaypu Npu CnewHn crny4vyam

B cniyyait ye ce cuynu KaceTa, Te3n NUYHK NpeanasHi Mepku ca npunoxumn. Hocete noaxoasilo 3almTHo obniekno. He
MUHaBaWTe npes pasneTusa matepuan. He gokocBaiiTe NoBpeaeH KOHTENHepU UMK pasnaT MaTepuar, OCBEH ako He
HOCWUTE NOAXOAsLLO 3aLMTHO obnekno. MNpoBeTpsaBanTe 3aTBOPEHUTE 30HU.
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT

Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Mpouenypu npu cnewHu cny4vam He ce ovakeat ga ca HeobxogmMmuy npoueaypu 3a Nbpea NOMOLL, ako

mMatepunanbsbT Ce U3noridBa npn HopmMariHun ycrnosud U cnopen npenopbkUTe.

6.2 [Mpeana3HM MepKU 3a OKOJHaTa cpeaa
He ponyckante nonagaHe BbB BOAHM NMbTULLA, KAHaNU3auus, Maseta unum
3aTBOpPEeHn nomMmeLleHns.

6.3 MeTtoau u maTepuanu 3a orpaHu4yaBaHe U NoOYMcTBaHe

Mepku 3a orpaHnyaBaHe/ nouncTeaHe  3a Masikv PasnMBM HOCETE PbKaBKLM M NOMNKWIATE pasnunea C xapTmeHa
Kbpna. He n3xebpnante pasnetute Mmatepmanu B KaHanusaumsita.

6.4 [MpenpaTka KbM Apyru pasgenu

BuxTe Pasgen 8 - KoHTpon Ha ekcnosuumusita/nnyHa sawmra u
Pasgen 13 - CbobpaxkeHnsi npy N3XBbPIISHE.

| Paspen 7: Pabota n CbxpaHeHue

7.1 TMpepna3Hu Mepku 3a 6e3onacHa paboTa

Pa6GoTta He ca Heobxoanmu cneuuanHy Mepkn. AKO NaTPOHBT € cuyneH, n3bsarsanTe
KOHTaKT C pa3neTu peareHTun. M3barsanTe KOHTAKT C KoXarta 1 oduTe.

7.2 YcnoBus 3a 6e30nacHO CbXxpaHeHUe, BKIOYUTENHO HECbBMECTUMOCTHU

CbxpaHeHue Ha ce cbxpaHsaBa cropen eTuketa Ha npoaykTa. CbxpaHasante
KOHTelriHepa/onakoBkaTa NbTHO 3aTBOPEHM Ha XNagHo u Aobpe NpoBeTpmBo
MACTO. [1a ce cbxpaHsaBa ganed oT HeCbBMECTUMU MaTepuanm.
7.3 CneuudnyuHa(m) kpamHa(m) ynotpeba(m)

BwxTte Pasgen 1.2 - Mogxogawm ngeHtudmumpanm ynotpeobun.

Pazpgen 8: KOHTponu Ha ekcno3nuuaTa/nMyHa 3awura

8.1 MapameTpu 3a KOHTPO

paHuum Ha ekcno3numna/Hacoku
PesynTtart ACGIH NIOSH
AMoHMeB STELs 20 mg/m3 STEL (nywek) 20 mg/m3 STEL (nywwexk)
(12’(1”2%‘333_9) TWAS 10 mg/m3 TWA (nywuex) 10 mg/m3 TWA (nywuex)

8.2 KoHTponu Ha ekcno3uuusTa

NHxeHepHn Tpabea na ce nanonssa Ao6pa obua BeHTUNauusa. CKopocTuTe Ha BeHTUnauus Tpsbsa

MepPKU/KOHTponu [la CbOTBETCTBAT Ha ycrnoBusATa. AKO € NpUnoXxmnmMo, M3nonasainTe nperpagn Ha MACToTo
Ha npoueca, rokanHa cmykaTernHa BeHTUNauus Unn Apyru cpeactsa 3a TEXHUYECKM
KOHTPON, 3a Aa NnoaabpXate HMBaTa BbB Bb3dyxa Mod NpenopbynTeNHUTE rpaHuLImM Ha
eKcnosnumsa. AKO rpaHULUTE Ha eKCNo3nLMA He ca YyCTaHOBEHW, MoaabpXKanTe HuBaTa
BbB Bb3dyxa [0 NPUeMnnBo HUBO.

JInyHn npegnasHu CnepgBante pasnopenbute Ha OSHA 3a pecnupaTopa, CbabpKally ce B

cpeacTea 29 CFR 1910.134 vnu B eBponewckms ctaHgapt EN 149,

PecnupatopHu [a ce nsnonaea ogodpeH ot NIOSH/MSHA vnu EBponenickus ctaHgapt EN 149
pecnvpaTtop, ako ca HaAXBbpfieH! rPaHULNTE Ha eKCNo3uLmst UNn ako ca HabngaBaHm
CYMNTOMMU.

Ouun/nunue Hocerte 3awwmTHM o4mna NnpoTMB HanpbCKBaHE C XUMUKanMW.
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Z Cepheid.

MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enusaHe & cuna: Anpus 2023
Bamecmea: SHyapu 2022

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Koxal/Tsaino

B nabopaTtopHa cpena HoceTe NoHe pbkaBuuM U nabopaTopHO 06nekno, 3a aa
HamanuTe 40 MUHUMYM KOHTaKTa C Koxarta.

KOHTpOﬂM Ha eKCno3nuusAaTa Ha OKOJIHaTa cpeaa

CnepBanTe Han-0obpuTe NpakTUKK 3a yrnpasrneHue Ha obekTa u U3XBbpnsaHe Ha
oTnagbLMm.

Knioy kbm CbhbKpalleHusaTa

ACGIH = AmepukaHcKka KOHbepeHLMs Mo AbpaBHa MHAYCTpUanHa xmrueHa
(American Conference of Governmental Industrial Hygiene)

NIOSH = HauuoHaneH MHCTUTYT 3a npodpecunoHanHa 6e3onacHocT v 3apase

(National Institute of Occupational Safety and Health)
OSHA = AgmuHucTpaumsa no npodecroHanHa 6e3onacHocCT u 3gpase

TWA = MiamepeHnTe BbB BpeMeTo cpeaHu ctoHocTm (Time-Weighted
Averages) ca 6asunpanu Ha 8 4./aeH, 40 y./cegmuua.

STEL = KpaTtkocpoyHu rpaHmum Ha ekcnosuums (Short Term Exposure Limits)
ca 6asmpaHu Ha 15-MUHYTHY eKcnosuLmm

Pasgen 9: ®u3nyecku n XuMm4ecku CBOMCTBa

9.1 WHdopmauusa 3a pusnmyecknte U XMMM4YeCKUTE CBOMCTBA

OnucaHue Ha mMarTepuana

PeareHTute ca 6uctpu, 6e3uBeTHN Te4HOCTM 6e3 mupuc,

3amMpb3BaHe

dunanyecka popma TeyHocT BbHLweH Bug/onvcanve
KOUTO ca npegsaputenHo dydeprpaHn BbB BOAHW pa3TBOPW.
LiBaT Buctep Mupuc Bes mupuc
[par Ha mypuca Jlnnceart gaHHu
O6wm cBoNCTBA
Touka Ha kuneHe 100 °C (212 °F) | 1ouka Ha ToneHe/Touka Ha | oc 3 oF)

TemnepaTtypa Ha

pasnanaHe Jinncear gaHHu pH 8 00 8,6 (TBbpAM 1 ApYrv TEYHWN peareHTu)
CneuundumyHo

Terno/oTHocuTenHa Jlunceat gaHHu PasTBOprMOCT BbB Bofa Jlnnceat gaHHu

NIbTHOCT

Buckoauter Jlunceart gaHHu EKCcnno3uBHM CBOMCTBA Jlunceart gaHHu

Okucngaeally CBOWCTBA: Jlunceart gaHHu

JleTnuBocT

[MapHo Hansrade

Jlunceart gaHHu

[MbTHOCT Ha napuTe

Jlunceart gaHHu

CKOpOCT Ha u3napsisaHe

Jlunceat gaHHu

3anannmocT
To4ka Ha
Jlunceart gaHHu UEL Jlunceat gaHHu
Bb3N/IaMeHsIBaHe
LEL Jlunceart gaHHu Camo3sanarnsaHe Jlunceart gaHHu

B3ananumocT (TBbpao
BEeLLEeCTBO, ras)

JlvunceaTt gaHHu

Ona3BaHe Ha OKoJHaTa cpeaa

KoedumumeHT Ha
pasnpeneneHue
oKTaHon/soaa

JlvunceaTt gaHHu

9.2 [Opyra nHdopmauus

He ca otbensizdaHu 4ONbNHUTENHN (bmsmqecm N XUMNYEeCKn napameTpu.
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Pasgen 10: CtabunHoOCT U peakTUBHOCT

10.1 PeakTuBHOCT

Mpn HopManHu ycnosust Ha ynotpeba He e n3BecTHa onacHa peakuus.
10.2 XumMunyecka ctabunHocT

CtabunHu

10.3 BBb3MOXHOCT 32 onacHU peakuuu

Hsima onacHa nonnmMmepunsauua.

10.4 YcnoBus, Kouto TpsAbBa aa ce usbsarear
TonnuHa, Bnara (oTpassBar ce Ha Ka4eCTBOTO Ha MPOAYKTa)
10.5 HecbBMecTUMM MaTepuanmu.

KI/ICGJ'IVIHVI, oKuncngBaLlin areHTu.

10.6 OnacHu NpoAyKTU ¢ pa3naraHe

BbrnepogHu okcnau, Kannesu OKCUaMW.

Paspen 11: TokcukonornyHa nHcgopmaums

11.1 UHdpopmaLma 3a TOKCUKONOrnYHUTE epeKkTun

KomnoHeHTH

OcTpa TokcuyHocT: lNornblyaHe/nepopanHa cpeagHa netanHa gosa (LD50) npu
AMOHMeB xnopug, 12125-02-9 |nnbxoBe * 1410 mg/kg;
LD50 pepmanHo npu ninbxose * > 2000 mg/kg

OcTpa TokcuyHocT: lNornblyaHe/nepopanHa cpegHa netanHa gosa (LD50) npu
nrbxose * 2000 mg/kg;

Kanues kapGouar 584-08-7 LC50 eauwiBaHe npu nrbxose * 4,5 u. - 4,96 mgl/l
LD50 gepmanHo npwu 3anum « 2000 mg/kg

GHS cBoicTBa Knacudumkauus

OcTpa TOKCU4HOCT EU/CLPeJlunceat gaHHu

GHS Ha OOHeJlunceat aaHHM
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHHW
PassxpgaHe/gpa3HeHe Ha KoxaTta EU/CLPeJlunceaT gaHHu

GHS Ha OOHe*Jlunceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu
Cepro3sHO yBpexaaHe/apasHeHe Ha ouute EU/CLP*JlvnceaT AaHHw

GHS Ha OOHe*Jlunceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu
CeHCVI6|/|J'|V|3aL|,V|F| Ha KoXata EU/CLPeJlunceat gaHHu

GHS Ha OOHe*Jlunceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu
CeHCVI6|/|J'|V|3aLI,I/IF| Ha gunxaTtenHute nNbTulla EU/CLPeJlunceat gaHHu

GHS Ha OOHeJlunceat gaHHM
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHHW
OnacHocT oT BaMwBaHe EU/CLP*Jlunceat gaHHu

GHS Ha OOHeJlunceat gaHHM
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHH®
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MUHdbopmaumoHeH nucr

3a 6e3onacHocT

Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Bamecmea: SHyapu 2022

Xpert Swab Specimen Collection Device

KaHueporeHHocT EU/CLPe/luncear gaHHu
GHS Ha OOHeJlunceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat gaHHu
MyTareHHOCT Ha MUKPOOHUTE KNETKM EU/CLP*JIunceaT gaHHu

GHS Ha OOHeJlunceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHH®

ToKCHYHOCT 3a Bb3npoussexaaHe

EU/CLPeJlunceat gaHHu
GHS Ha OOH-¢Jlunceat aaHHM
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHH®

STOT-SE EU/CLPe*JlvnceaTt gaHHu
GHS Ha OOH-¢Jlunceat gaHHM
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHH®
STOT-RE EU/CLPe*JlunceaTt gaHHu

GHS Ha OOH-¢Jlunceat gaHHM
OSHA HCS 2012¢Jlunceat gaHHu

NMoTeHumnanHu ecekTn BLPXY 3a4paBeTo

BouwBaHe

OcTpm (He3abaBHM)
XpoHun4Hu (3ab6aBeHn)

Koxa
OcTpu (He3abaBHM)
XpOHN4HMU (3abaBeHM)

Oun
OcTpum (He3abaBHM)
XpoHuU4HuU (3ab6aBeHn)

MornbliaHe

OcTpu (He3abaBHM)
XpoHuU4HuU (3ab6aBeHn)
Knoy kbm CbKpalleHusaTa

LD = netanHa go3a
TC = TOKCUYHa KOHLUEHTpaLusi

JlunceaT gaHHu
JlunceaT gaHHKu

JlvnceaT gaHHu
JlvnceaT gaHHu

JlunceaT gaHHKu
JlunceaT gaHHKu

Jlunceat gaHHK
JlunceaT gaHHKu

Pazpgen 12: Ekonorn4yHa nHdopmauus

12.1 TOKCUYHOCT

Xumunuecko CAS Homep
HaumeHoBaHUue
BopHa Tokcu4HocT npm pubu: nonyctatuyeH tect LC50 - Cyprinus carpio (wapaH) - 209,00 mg/l - 96 u.
3abenexku: (ECHA)
AmoOHMeB 12125-02-9 BoaHa TokcuMyHOCT Npu pakoo6pa3Hu: ctatndeH Tect EC50 - Daphnia magna (BogHa 6bnxa) -
xnopva 101 mg/l - 48 4. 3abenexku: (ECHA)
BopHa ToKCcU4HOCT npu Bogopacnu u apyro(u) BogHo(n) pacteHume(s): ctatuyeH Tect ErC50 -
Chlorella vulgaris (cnagkosogHo Bogopacno) - 1.300 mg/l - 5 gHn 3abenexku: (ECHA)
BoaHa TokcuyHoCT npu pubu: npotoyeH Tect LC50 - Oncorhynchus mykiss (gbroa nbctbpsa) -
Kanues 584-08-7 68 mg/l - 96 4. 3abenexku: (ECHA)
kapboHat BoaHa TokcuMyHOCT Npu pakoo6pa3sHu: ctatndeH Tect EC50 - Daphnia magna (BogHa 6bnxa) -
200 mg/l - 48 4. 3abenexku: (ECHA)
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MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocT
Lama Ha enu3aHe e cuna: Anpus 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Bamecmea: SHyapu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

12.2 YCTOM4YMBOCT U pa3rpagumMmocT
Jlnncear CbLUECTBEHN OAHHMN.

12.3 buoakymynupaty noteHuman
Jlunceat CbLeCTBEHN OAHHMN.

12.4 Mo6unHocT B no4yBaTa

Jlnncear CbLlUECTBEHN OAHHMN.

12.5 Pe3yntatu ot PBT n vPvB oueHka
He e npaseHa PBT n vPvB oueHka.

12.6 Opyrun HexenaHu edpekTun
He ca oTkpuTK NpoyyBaHus.

Paspen 13: Cbo6paxeHuss npu n3XBbpnsHe

13.1 MeToaum 3a TpeTupaHe Ha oTnagbLUM

MpoaykToBuU N3xBbpnante CbabpxaHUETO W/UNn KOHTENHepa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE,
oTnagbum pervoHanHuTe, HaunoHanHuTe u/unn MexayHapogHuTe pasnopeadm.
OnakoBBb4HMU N3xBbpnante CbabpXaHMETO W/NMNWN KOHTENHEPa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE,
oTnagbum pervoHanHuTe, HaunoHanHuTe u/unn MexayHapogHuTe pasnopeadm.

13.2 Apyra nHcdopmauus
BruonornyHnte Nnpobu, BKNIOYMTENHO U3MON3BaHUTE kaceTu, TpsibBa Aa ce TpeTupar KaTto cnocobHu ga
npegasat uHdeEKUMo3HM areHTn. KoHcynTupawiTte ce ¢ nepcoHana 6e3onacHo 3a okonHaTa cpeaa
U3XBbpIsHE Ha OTNagbLUuTe BbB BallaTa MHCTUTYLMS 3a NOOXOOALLO U3XBBbPISHE Ha M3MNON3BaHM
KaceTun 1 Hen3non3BaHu peareHTn. To3n MaTepuan MoXe Aa UMa XapakTepucTnkn Ha 3akoH 3a
onasBaHe U Bb3cTaHoBsIBaHe Ha pecypcuTe (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA)
denepanHaTa EPA 3a onacHuTe oTnagbun, UMaLLm cneynaniHi N3NCcKBaHns 3a N3XBbpsiHe.
MpoBepeTe obpXXaBHWUTE U MECTHU pa3nopeadu, 3aL0To Te MOXe Aa ce pasnuyasaT oT dedepanHute
pa3snopenbu 3a naxebpnsaHe. MHctutyummte ussbH CALL TpsiGBa Aa NpoBepAT UsMckBaHuATa 3a
N3XBbPIsiHE Ha OMacHW BeLeCcTBa B TEXHUTE AbpPXKaBu.

Paspen 14: TpaHcnopTHa nHdopmauus

14.3 Knac(oBe)

14.4 14.5 OnacHocTtu
14.1 Homep 14.2 ToyHO TPAHCNOPTHO Ha onacHocCT
OnakoBb4Ha 3a oKornHarta
Ha OOH HammeHoBaHue no OOH npm
rpyna cpepa
TpaHcNnopTUpaHe

OMACHW 3A OKOJTHATA CPEOA
DOT OOH3082 BELLECTBA, TEYHW, N.O.S. 9 11 NDA
(AMoHUWeB xnopua)

TDG Henpunoxumo He e perynupaHo Henpunoxumo Henpunoxumo NDA
IMO/IMDG | Henpunoxumo He e perynupaHo Henpunoxumo Henpunoxumo NDA
IATA/ICAO | Henpunoxmmo He e perynupaHo Henpunoxumo Henpunoxumo NDA

14.6 CneuunanHu npeanasHuM MepPKU 3a noTpedurtens
He e nocoyeHo.
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14.7 TpaHcnopTupaHe B HACUNHO CbCTOsIHME cbrnacHo MpunoxeHue Il Ha MARPOL 73/78 n
koaekca IBC
Jlunceat gaHHwW.

Pasgen 15: PerynaTtopHa uHcpopmauus

15.1 CneuudcdmnyHm 3a BeLEeCTBOTO UITU CMeCTa perflameHTu/3akoHoaaTesIcCTBO 3a
6e3onacHoOCTTa, 34paBeTo U OKonHaTta cpeaa
Knacudmkauum Ha onacHoctute no SARA  Octpu

HanunuHocT
KomMnoHeHT CAS DSL KaHapga NDSL KaHnapa EC EINECS EC ELNICS TSCA
AMoHMeB
-~ 12125-02-9 Oa He Oa He Oa
Kanves
kapboHat

584-08-7 Oa He Oa He Oa

KaHaga

TpyA
Kanaga - WHMIS - Knacudukaumu Ha BewlecTBa
Kanues kapboHat 584-08-7 D2B, E
AMOHMEB Xnopug 12125-02-9 D2B

Kanapa - WHMIS - Cnucbk 3a pa3kpuBaHe Ha CbCTaBKUTE
Kanues kapboHaT 584-08-7 1%
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 1%

OkonHa cpepa
KaHnapa - CEPA - Cnuckk ¢ npyuopuTeTHU BelecTBa
Kanues kapboHat 584-08-7 He e BKkNtoYeH B cnnMcbka
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 He e BKkntoyeH B cnMcbka

CveaunHeHuTe LLlatn

TpyAa
CALL - OSHA - YnpaBneHue Ha 6e3onacHoOCTTa Ha npouecute - CUNTHO onacHU XUMUKanu
Kanues kapboHat 584-08-7 He e BKkNtoYeH B cnnMcbka
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 He e BKkntoyeH B cnMcbka
CALL - OSHA - CneunanHo perynupaHu XMMmukanu
Kanves kapboHaT 584-08-7 He e BKkntoyeH B cnMcbka
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 He e BKkntoyeH B cnMcbka

OkonHa cpeana
CALL - CAA (3akoH 3a unctusa Bb3ayx) - OnacHu Bb3ayLwHu 3ambpeutenu, 1990 r

Kanues kapboHat 584-08-7 He e BkNtoYeH B cnMcbka
AMOHMEB Xxnopug 12125-02-9 He e BkntoYeH B cnucbka
CALL - CERCLA/SARA - OnacHu BellecTBa U nognexalim Ha oTYMTaHe KonmyecTBa

Kanues kapboHat 584-08-7 He e BkntoyeH B cnMcbka
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 5000 Ib okoH4aTeneH RQ;

2270 kg okoHuaTeneH RQ

CALLl - CERCLA/SARA - PaauoHyKnuau U TeXHUTe noanexaiiym Ha oTyMtaHe Konmyectsa

Kanues kapboHat 584-08-7 He e BkNtoYeH B cnnMcbka
AMOHMEB Xxnopug 12125-02-9 He e BkntoYeH B cnnucbka
CALL - CERCLA/SARA - Pazgen 302 U3BbHpeaHo onacHu BewectBa EPCRA RQ

Kanues kapboHaT 584-08-7 He e BkntoyeH B cnMcbka
AMOHMEB xnopug 12125-02-9 He e BkntoyeH B cnMcbka
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CALL - CERCLA/SARA - Pazgen 302 U3BbHpeaHo onacHu BewecTtBa TPQs

Kanunes kapboHat
AMOHMEB xnopug

584-08-7 He e Bknto4eH B cnucbka
12125-02-9 He e BkntoYeH B cnMcbka

CALL - CERCLA/SARA - Pazgen 313 - OTuntaHe Ha emucuunTe

Kanunes kapboHat
AMOHMEB xnopug

584-08-7 He e BkntoYeH B cnMcbka
12125-02-9 He e BkntoveH B cnucbka

CALL - CERCLA/SARA - Pasgen 313 - Cnucbk ¢ xumn4yHu Bewectea PBT

Kanunes kapboHat
AMOHMEB xnopug

584-08-7 He e BkntoveH B cnucbka
12125-02-9 He e BkntoveH B cnucbka

CobeauHeHnu LWWaTtm - KanndopHusa

OkonHa cpega

CALL - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - CNnUchbK Ha KaHLeporeHUTe

Kanves kapboHat
AMOHMEB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4yeH B cnncbka
12125-02-9 He e Bknto4yeH B cnMcbka

CAL - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - TOKCMYHOCT BbpXy NpeHaTaniHOTO pa3BuUTHUe

Kanves kapboHat
AmMoOHMeB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4eH B cnucbka
12125-02-9 He e Bknto4eH B cnucbka

CAL - KanudopHus - MNpeanoxeHune 65 - MakcumanHu gonyctumm HMBa Ha gosata (MADL)

Kanves kapboHat
AmMoHMeB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4yeH B cnMcbka
12125-02-9 He e Bknto4eH B cnucbka

CALL - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - be3 sHauntenHu HuBa Ha puck (NSRL)

Kanves kapboHat
AmoHMeB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4yeH B cnncbka
12125-02-9 He e Bknto4eH B cnucbka

CAL - KanudbopHus - MNpeanoxeHune 65 - TOKCUMYHOCT 3a penpPoOAYKLMUATA - XKEHU

Kanves kapboHat
AMOHMEB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4yeH B cnncbka
12125-02-9 He e Bknto4yeH B cnncbka

CAL - KanudopHus - MpeanoxeHne 65 - TOKCMYHOCT 3a PenpPoOAYKTUBHOCTTA - MbXe

Kanves kapboHat
AMOHMEB xnopug,

584-08-7 He e Bknto4eH B cnucbka
12125-02-9 He e Bknto4yeH B cnncbka

15.2 OueHkKa Ha XxMmMuyeckaTta 6esonacHocT
He e npaBeHa oueHkKa Ha XuMmun4yeckarta ©6e3onacHocT.

Paspen 16: ipyra uncpopmauusn

Mpunoxumn cpasm (kog v NbIEH TEKCT)

OTka3s ot oTroBopHocT/
[eknapauus 3a OTFTOBOPHOCT

CTtp. 23 o1 352

H302 - BpegeH npu nornbLiaHe.

H315 - NpeansBrkBa ApasHEHe Ha KoXaTa

H319 - NpeanssBrkBa CEPNO3HO Apa3HEHE Ha ouYnTe

H335 - Moxe oa npeamsBuka gpasHeHe Ha guxaTenHuTe nbTuwla.

FopenocoyeHaTa MHGOPMaLUSA ce OCHOoBaBa Ha AaHHUTE, C KOMTO pasnosarame,

M ce cuuTa, Ye e BspHa. Tbi KaTo MHOpMaLUATa MOXe Aa ce npunara B ycrnosus
M3BbH HaLLMsl KOHTPOS U C KOMTO MOXe Aa He CMe 3ano3HaTu, HME He Noemame
OTrOBOPHOCT 3a pe3ynTaTuTe OT HEMHOTO U3MOM3BaHe N BCUYKM NnLLa, KOUTO 4
nony4aeart, TpsabBa fa HanpaBAT cBoe cOBCTBEHO onpeaensHe Ha edekTuTe,
CBOWCTBATa, 3alnTUTE U U3XBBLPNSHETO, KOUTO CE OTHACAT A0 TEXHUTE KOHKPETHMN
ycnosus. He ce gaBat geknapauuu unm rapaHuum, U3pudHu nnm nogpasdupaiim ce
(BKNIOYNTENHO rapaHuUmMs 3a NPUrogHOCT UNW NPoAaBaeMOoCT 3a onpeaeneHa Len) no
OTHOLLIEHME Ha MaTepuannTe, TOYHOCTTa Ha Tasn nHdopMaLms, pesyntaTute, KOUTo
TpsibBa Aa 6bAaT Nony4YeHu oT N3NON3BaHETO 1 UMM ONACHOCTUTE, CBbP3aHn C
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ynotpebaTa Ha maTtepuana. Tpabea ga ce BHuMaBa npu 6opaBeHeTo 1 ynotpebaTta
Ha maTtepwuana. [lopenocoyeHaTta nHcdopmaumsa ce npeanara 4o6pocLBECTHO U C
yBEPEHOCTTa, Ye e ToyHa. KbM gataTta Ha u3gaBaHe npefocTaBsiMe uanarta
MH(popmaLums, cBbp3aHa ¢ NpeasuaMMmoTo bopaBeHe ¢ maTtepuana. Bbnpeku ToBa, B
crny4ain Ha HexenaH UHUMAEHT, CBbp3aH C TO3U NPOoAYKT, TO3U MHCPOPMALNOHEH NINCT
3a 6e30NacHOCT He € 1 He e NpefHa3HadeH ga 6bae 3amecTUTen 3a KOHCYNTaums
noaxoasio obyyeH nepcoHan. Mons gante OTkas oT OTFOBOPHOCT

Knoy kbm CbKpalleHusaTa

NDA = Hama HanuyHu gaHHu
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Bezpecnostni list
Datum ucinnosti: Duben 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Nahrazuje: Leden 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Oddil 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kéd vyrobku SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti
Pfislusné identifikované . vior
pouziti Laboratorni pouziti
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
Vyrobce Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (obecny) 1 (888) 838-3222 — USA volba 2
Telefon (obecny) 1 (408) 541-4191 — mimo USA
Dodavatel Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (obecny) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australie
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australie) 1800 107 884

r wr

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace
Vyrobce + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — nepfetrzité pro naléhavé pfipady
Vyrobce + 1 (352) 323-3500 — mimo USA
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Oddil 2: Identifikace nebezpecénosti

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

2.1 Kiasifikace latky nebo smési
CLP Neklasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
CLP
Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.
2.3 Dalsi nebezpecénost

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

UN GHS

Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemikalii (GHS) UN)

2.1 Klasifikace latky nebo smési
UN GHS Neklasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
UN GHS
Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 Dalsi nebezpecénost
UN GHS Podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznaCovani chemikalii
(GHS) se tento produkt nepovaZuje za nebezpeény.

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési
OSHA HCS 2012 Neklasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
OSHA HCS 2012
Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 Dalsi nebezpecnost
OSHA HCS 2012 Podle normy 29 CFR 1910.1200 o sdélovani rizik neni tento produkt povaZzovan za
nebezpecny.
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Kanada

Dle: WHMIS 2015

2.1 Kiasifikace latky nebo smési
WHMIS Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
WHMIS

H-véty Nejsou vyzadovany Zzadné prvky oznaceni.

2.3 Dalsi nebezpecnost
WHMIS Podle informacniho systému o nebezpecnych materialech na pracovisti (WHMIS)
neni tento produkt povazovan za nebezpecny.

2.4 Dalsi informace

V8echny ostatni reagencie, perliCky a dalsi slozky jsou ve smési pfitomny v koncentracich nizsich nez 1 %, nebo
nejsou povazovany za nebezpecne podle predpist USA o sdélovani rizik (29 CFR 1910.1200) smérnic EU pro
klasifikaci a oznacovani latek ¢i smési, nebo dle globalniho harmonizovaného systému pro klasifikaci a oznacovani
latek nebo smési.

Oddil 3: Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky
Material nesplriuje kritéria pro latku.
3.2 Smeési
Chemicky Identifika o iee e
nazev entifikatory %o Klasifikace podle nafizeni/smérnice

CAS:12125-02-9

&. ES:235-186-4 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

Chlorid amonny 5-10 % UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2

EU Index: . . ;
017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Uhlic¢itan vCAS:584-08-7 0.5-5 % UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
draselny C. ES: 209-529-3 ’ ° OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,

H335

Cely text H-vét viz oddil 16.

Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis opatreni prvni pomoci

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva za béznych podminek a podle doporuceni.
Pfresunte postizenou osobu na Cerstvy vzduch. PFi obtizich s dychanim podejte kyslik. Nepouzivejte dychani z ust do Ust,
pokud obét’ latku vdechla; poskytnéte umeélé dychani pomoci kapesni masky vybavené jednocestnym ventilem nebo jinym
vhodnym respiraénim zdravotnickym prostifedkem. Pokud postiZzeny nedycha, poskytnéte umélé dychani.

Nepredpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva za béZnych podminek a podle doporu&eni.
PFi mensim kontaktu s kGzi se vyhnéte rozSifeni materialu na nepostizenou pokozku. V pfipadé kontaktu s latkou
okamzité oplachujte kuzi pod tekouci vodou po dobu alespon 20 minut. Vysvlecte a oddélte kontaminovany odév.
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Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva za béznych podminek a podle
doporuceni. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité vyplachujte o€i pod tekouci vodou po dobu alespor 20 minut.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se materidl pouziva za b&Zznych podminek a podle
doporuceni. PFi poziti vyplachnéte usta vodou (pouze u osob pfi védomi). NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Nepouzivejte
dychani z ust do ust, pokud postizeny pozil latku. Pfi poziti okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc.

Viz oddil 11 — Toxikologickeé informace.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

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

Oddil 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodné hasiva VELKE POZARY: Praskovy, CO2, p&na odolna vici alkoholu nebo vodni postFik.
MALE POZARY: Praskovy, CO2 nebo vodni postfik.

Nevhodna hasiva K dispozici nejsou zadné udaje

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

Neobvyklé nebezpeci pozaru Muze uvolfiovat toxické vypary oxidd uhliku, oxidd dusiku.
a vybuchu

Nebezpeéné produkty K dispozici nejsou zadné udaje

spalovani

5.3 Pokyny pro hasice

Ochranny odév hasi¢l poskytuje v pfipadé pozaru POUZE omezenou ochranu; neni u€inny pfi Uniku, kdy je mozny
pfimy kontakt s latkou. Pouzivejte ochranny odé&v proti chemikaliim, ktery specificky doporuc€uje vyrobce. Tento
oblek mize poskytovat malou nebo Zadnou tepelnou ochranu.

Pouzivejte samostatny pfetlakovy dychaci pfistroj (SCBA).

MALE POZARY: Pfemistéte nadoby z oblasti poZaru, pokud tak Ize ucinit bez

rizika.

Oddil 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

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

Nouzové postupy Nepfedpoklada se, Ze budou nezbytné nouzové postupy, pokud se material
pouziva za béznych podminek a podle doporuceni.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi
Zabrante uniku do vodnich tokd, kanalizace, sklepli nebo uzavienych prostor.
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6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Opatieni pro omezeni uniku a €isténi PFi malych unicich pouZivejte rukavice a rozlity material nasajte
papirovym ruénikem. Uniklé materidly nevyhazujte do odpadu.

6.4 Odkaz na jiné ¢asti

Viz oddil 8 — Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky
a oddil 13 — Pokyny pro likvidaci.

| Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpe¢né zachazeni

Zachazeni Neni nutné zadné zvlastni zachazeni. Pokud je kazeta rozbita, zabraiite
jeiimu kontaktu s rozlitymi reagenciemi. Zabrarite kontaktu s kiizi a o¢ima.

7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani véetné neslucitelnych latek

Skladovani Skladujte v souladu s ozna¢enim vyrobku. Uchovavejte obal/baleni pevné
uzaviené na chladném, dobfe vétraném misté. Uchovavejte oddélené
od neslucitelnych materiald.

7.3 Specifické kone¢né pouziti / specificka kone¢na pouziti)

Viz oddil 1.2 — P¥islusna uréena pouziti.

Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice / pokyny

Vysledek ACGIH NIOSH

Kratkodobé

limity . ,
expozice 20 mg/m3 STEL (dym) 20 mg/m3 STEL (dym)

Chlorid amonny (STELs)

(12125-02-9) Casové
vazené
praméry
(TWAs)

10 mg/m3 TWA (dym) 10 mg/m3 TWA (dym)

8.2 Omezovani expozice

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

Osobni ochranné Postupuijte podle pfedpisi OSHA pro respiratory, které obsahuje 29 CFR 1910.134
prostiedky nebo evropska norma EN 149.
Ochrana dychacich Pokud dojde k pfekro€eni expozic¢nich limitl nebo vyskytu pfiznaku, pouzivejte
cest respirator schvaleny podle normy NIOSH/MSHA nebo evropské normy EN 149.
Ochrana oci/obliceje Pouzivejte ochranné bryle odolné proti stfikajicim chemikaliim.
Ochrana kuize/téla V laboratofi noste minimalné rukavice a laboratorni plast pro omezeni kontaktu

s pokozkou.

Omezovani expozice zivotniho prostiredi
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Dodrzujte osvédcéené postupy pro nakladani s odpadem a jeho likvidaci.

Vysvétleni zkratek
ACGIH = Americka konference vliadni pramyslové hygieny TWA = ¢asové vazené priiméry jsou zaloZzeny na expozicich 8 h dennég, 40 h tydné

NIOSH = Narodni institut pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci STEL = Kratkodobé limity expozice jsou zaloZzeny na 15minutové expozici
OSHA = Urad pro bezpeé&nost a ochranu zdravi pfi praci

Oddil 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materialu
Skupenstvi Kapalné Vzhled/popis Rgagengie jsou f':iré, bezbaryé tekutiny bez zapachu, které jsou
primarné pufrovany ve vodnich roztocich.
Barva Cira Zapach Bez zapachu
Prahova hodnota zapachu Chybi data
Obecné vlastnosti
Bod varu (120102 PF) Ej‘;}ifﬁ{”/ bod 0°C (32 °F)
Teplota rozkladu Chybi data pH 8 az 8,6 (pevné latky a iné kapalné reagencie)
hMerna hmotnost / relativni Chybi data Rozpusvtnost Chybi data
ustota ve vodé
Viskozita Chybidata | YYPusne Chybi data
vlastnosti
Oxidacni vlastnosti: Chybi data
Tékavost
Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data
Rychlost odpafovani Chybi data
Hoflavost
Bod vzplanuti Chybi data UEL Chybi data
LEL Chybi data Samovzniceni Chybi data
Hoflavost (tuha latka, plyn) Chybi data
Prostredi
Rozdélovaci koeficient .
n-oktanol/voda Chybi data

9.2 Dalsi informace
Nebyly zaznamenany zadné dalSi fyzikalni a chemické parametry.

Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Za podminek normalniho pouziti neni znama zadna nebezpecna reakce.
10.2 Chemicka stabilita

Stabilni

10.3 Moznost nebezpecnych chemickych reakci
Nedochazi k nebezpeéné polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je treba zabranit

Teplo, vihkost (ovliviuje kvalitu produktu)
10.5 Neslugéitelné materialy
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Kyseliny, oxidac¢ni Cinidla.
10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu
Oxidy uhliku, oxidy drasliku.

Oddil 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Slozky
Akutni toxicita: Poziti/peroraini — krysa LD50 « 1 410 mg/kg;
LD50 dermalni — krysa « > 2 000 mg/kg
Akutni toxicita: Poziti/peroralni — krysa LD50 « 2 000 mg/kg;
Uhli¢itan draselny 584-08-7 LC50 inhala¢ni — krysa « 4,5 h — 4,96 mg/l
LD50 dermalni — kralik « 2 000 mg/kg

Chlorid amonny 12125-02-9

Vlastnosti GHS Klasifikace

Akutni toxicita EU/CLP+Chybi data

UN GHS<Chybi data

] OSHA HCS 2012+Chybi data
Ziravost / drazdivost pro kazi EU/CLP+Chybi data

UN GHS<Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
Véazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci EU/CLP*Chybi data

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
Mutagenita v zarode&nych burikach EU/CLP*Chybi data

UN GHS*Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
Toxicita pro reprodukci EU/CLP+Chybi data

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

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

UN GHS*Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Potencialni zdravotni u€inky

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Vdechovani

Akutni (okamzity) Nejsou k dispozici zadné udaje
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje
Kuaze

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

Akutni (okamzity) Nejsou k dispozici zadné udaje
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje
Poziti

Akutni (okamzity) Nejsou k dispozici zadné udaje
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje

Vysvétleni zkratek
LD = Lethal Dose (smrtelna davka)
TC = Toxic Concentration (toxicka koncentrace)

Oddil 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Chemicky nazev Cislo CAS
Toxicita pro vodni prostredi — ryby: semistaticky test LC50 — Cyprinus carpio (kapr) —
209,00 mg/l — 96 h Poznamky: (ECHA)
. , oy Toxicita pro vodni prostredi — korysi: staticky test EC50 — Daphnia magna (vodni blecha) —
Chlorid amonny 12125-02-9 | 101 mgI — 48 h Poznamky: (ECHA)
Toxicita pro vodni prostfedi — fasy a jiné vodni rostliny: static test ErC50 — Chlorella vulgaris
(sladkovodni Fasy) — 1,300 mg/l — 5 d Poznamky: (ECHA)
Toxicita pro vodni prostredi — ryby: pratokovy test LC50 — Oncorhynchus mykiss (pstruh duhovy)
- . —68mg/l — 96 h Poznamky: (ECHA)
Uhliitan draselny 584-08-7 Toxicita pro vodni prostredi — korysi: staticky test EC50 — Daphnia magna (vodni blecha) —
200 mg/l — 48 h Poznamky: (ECHA)

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data materialu chybi.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Data materialu chybi.

12.4 Mobilita v pudé

Data materialu chybi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nebylo provedeno zadné hodnoceni PBT a vPvB.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky
Nebyly nalezeny Zadné studie.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

Oddil 13: Pokyny pro odstranovani

13.1

Odpad z produktu

Odpad z obalu

13.2

Dalsi informace

Metody nakladani s odpady

Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi

a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.

Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi

a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.

S biologickymi vzorky, v&etné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi pfenosu
infekénich agens. Ohledné spravné likvidace pouzitych kazet a nepouzitych reagencii se poradte

s pracovniky vaseho zdravotnického zafizeni odpovédnymi za ekologickou likvidaci odpadu. Tento
material mizZe vykazovat charakteristiky nebezpeéného odpadu podle federalniho zakona EPA
Resource Conservation and Recovery Act (RCRA), ktery podléha zvlastnim pozadavkam na likvidaci.
Zkontrolujte si statni a mistni predpisy, protoZze se mohou lisit od federalnich predpisu pro likvidaci.
Zdravotnicka zafizeni mimo USA si musi ovéfit pozadavky na likvidaci nebezpeéného odpadu platné
Vv jejich staté.

Oddil 14: Informace pro prepravu

14.5
. T 14.3 Tridal/trid 14.4 o
14.1 Cislo 14.2 Prislusny nazev UN pro < y . Nebezpeénost
L nebezpeénosti Obalova . .
UN zasilku ro bfepravu skupina pro zivotni
pro prep P prostredi
LATKAVNEI’BEZPECNA PRO ZIVOTNI Neisou k dispozici
DOT UN3082 PROSTREDI, KAPALNA, N.O.S. (chlorid 9 1 Jsou K ISP
., zadné udaje
amonny)
TDG Neuplatriuje se Neregulovano Neuplatriuje se Neuplatiiuje Nejvspu k d,'Sp.OZ'C'
se zadné Udaje
IMO/IMDG | Neuplatiiuje se Neregulovano Neuplatiuje se Neuplatriuje Nejsou k dispozici
se zadné udaje
IATA/ICAO | Neuplatiuje se Neregulovano Neuplatfuje se Neuplatfiuje Nejvspu k d,'Sp.OZ'C'
se Z24dné udaje

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Nejsou specifikovana.

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

Chybi data.

Oddil 15: Informace o predpisech

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

Klasifikace rizik SARA Akutni
Piehled
Slozka CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Chlorid amonny 12125-02-9 Ano Ne Ano Ne Ano
Uhliéitar] 584-08-7 Ano Ne Ano Ne Ano
draselny
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Kanada
Prace

Kanada — WHMIS - Klasifikace latek

Uhli¢itan draselny 584-08-7 D2B, E

Chlorid amonny 12125-02-9 D2B

Kanada — WHMIS - Seznam zveiejnéni prisad

Uhli¢itan draselny 584-08-7 1%

Chlorid amonny 12125-02-9 1%

Zivotni prostredi
Kanada — CEPA - Seznam prioritnich latek
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno

Spojené staty americké

Prace
USA — OSHA — Rizeni bezpeénosti procesti — Vysoce nebezpeéné chemikalie
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno

Zivotni prostiedi
USA - Zakon o cistoté ovzdusi (CAA) — 1990 Nebezpecné znedist'ujici latky

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno

Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno

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

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno

Chlorid amonny 12125-02-9 5000 Ib —
kone¢né mnozZstvi
podléhajici
hlasent;
2270 kg —

kone&né mnozstvi
podléhajici hlaseni

USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - CERCLA/SARA - Cast 302 — Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA — CERCLA/SARA - Cast 302 — Extrémné nebezpeéné latky TPQ

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA — CERCLA/SARA — Cast 313 — Hlaseni emisi

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - CERCLA/SARA - Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
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Spojené staty americké — Kalifornie

Zivotni prostiedi
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Seznam karcinogenti

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Vyvojova toxicita

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Maximalni pfipustné turovné davek (MADL)

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Urovné bez vyznamného rizika (NSRL)

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Zeny

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Muzi

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Neuvedeno
Chlorid amonny 12125-02-9 Neuvedeno

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpecnosti.

Oddil 16: Dalsi informace

Prislusné véty (kod a Uplny text)
H302 — Zdravi 8kodlivy pfi poZiti.
H315 — Drazdi kuzi.
H319 — Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H335 — MUlze zpusobit podrazdéni dychacich cest.
Vylouceni odpovédnosti / VysSe uvedené informace jsou zalozeny na Udajich, které mame k dispozici, a jsou
Prohlaseni o odpovédnosti povazovany za spravné. Vzhledem k tomu, Ze informace mohou byt pouzity
za podminek mimo nasi kontrolu, s nimiz nemusime byt obeznameni, nepfebirame
Zadnou odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vdechny osoby, které je obdrzi, musi
udinit své vlastni rozhodnuti o nasledcich, vlastnostech, ochrané a likvidaci, které se
tykaji jejich konkrétnich podminek. V souvislosti s materialy, pfesnosti téchto
informaci, vysledky, které Ize ziskat pfi jejich pouZziti, ani s nebezpe&imi spojenymi
s pouzivanim materialt se neposkytuje zadné prohlaseni, zaruka ani garance,
vyslovna ani mi¢ky pfedpokladana (v€etné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti
ke konkrétnimu Gc€elu). Pfi manipulaci s materidlem a jeho pouziti je tfeba postupovat
opatrné. VySe uvedené informace jsou poskytovany v dobré vife a s pfesvédcenim,
Ze jsou pfesné. Od data vydani poskytujeme veSkeré informace relevantni pro
predvidatelné zachazeni s materialem. Nicméné v pfipadé nezadouci udalosti
souvisejici s timto produktem tento bezpecénostni list neni nahradou za konzultaci
s fadné vysSkolenymi pracovniky ani k takovému G¢&elu neni uréen. Uvedte prosim

zfeknuti se odpovédnosti.
Vysvétleni zkratek

NDA = k dispozici nejsou zadné udaje
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Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device
Produktidentifikator SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

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

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) 1 (888) 838-3222 - USA valgmulighed 2 (kun i USA)
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 - uden for USA
Leverandar Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (generelt) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 834

1.4 Neadtelefon
Producent + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - dggnvagt
Producent + 1 (352) 323-3500 - uden for USA
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Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Kiassificering af stoffet eller blandingen
CLP Ikke klassificeret

2.2 Merkningselementer
CLP

Ingen maerkningselementer pakreevet

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

FN GHS

I henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier (GHS)

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
FN GHS Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer
FN GHS
Ingen maerkningselementer pakreevet

2.3 Andre farer
FN GHS I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af
kemikalier (GHS) anses dette produkt ikke for at vaere farligt.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012 Ikke klassificeret

2.2 Meaerkningselementer
OSHA HCS 2012

Ingen maerkningselementer pakreevet

2.3 Andre farer
OSHA HCS 2012 | henhold til 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard anses dette
produkt ikke for at veere farligt.
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Erstatter: Januar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Canada

| henhold til: WHMIS 2015

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen
WHMIS Ikke klassificeret

2.2 Merkningselementer
WHMIS

H-szetninger Ingen maerkningselementer pakraevet

2.3 Andre farer
WHMIS I henhold til Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) anses
dette produkt ikke for at veere farligt.

2.4 Andre oplysninger

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

Punkt 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Kemisk navn Identifikatorer % Klassificering iht. forordning/direktiv
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumchlorid EF-nummer:235-186-4 5-10 % | FN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-indeks:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3, H335
FN GHS: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT-SE 3, H335
OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3,
H335

CAS:584-08-7

EF-nummer:209-529-3 0,5-5 %

Kaliumcarbonat

Den fulde ordlyd af H-seetninger kan findes i punkt 16.

Punkt 4: Farstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

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

Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under normale forhold og som anbefalet.
Ved mindre hudkontakt undga at sprede materialet til den upavirkede hud. Ved kontakt med stoffet, skyl gjeblikkeligt
huden med rigelige maengder vand i mindst 20 minutter. Forurenet tgj og sko tages af og opbevares adskilt.
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Farstehjaelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under normale forhold og som anbefalet.
Ved kontakt med stoffet, skyl gjnene med rigelige maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation:
Sag leegehjeelp.

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

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se punkt 11 - Toksikologiske oplysninger.
4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjalp og sarlig behandling er nedvendig

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

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnet slukningsmiddel VED STYRRE BRAND: Slukningspulver, CO2, alkoholbestandigt skum eller
vandtage.
VED MINDRE BRAND: Slukningspulver, CO2 eller vandtage.

Uegnet slukning Ingen tilgaengelige data

Midler

5.2 Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Usadvanlig brand eller eksplosion Fglgende toksiske dampe kan dannes: carbonoxider, nitrogenoxider.
Risici

Farlig forbraeending Ingen tilgeengelige data

Produkter

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

Beskyttelsesdragter til brandslukningspersonale yder begraenset beskyttelse KUN ved ildebrande. Dragterne er ikke
effektive ved spild, hvor direkte kontakt med stoffet kan finde sted. Benyt saerlige kemiske beskyttelsesdragter som
anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen beskyttelse mod kraftig varme.
Benyt selvforsynet, Iufttilfert andedreetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i
positiv tryktilstand.
VED MINDRE BRAND: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan ggres
forsvarligt.

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

Hvis en beholder er brudt, geelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Baer passende beskyttelsesdragter. Ga
ikke igennem det spildte materiale. Rar ikke ved beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at baere passende
beskyttelsesdragt. Sgrg for tilstreekkelig udluftning i lukkede rum.

Nodberedskab Nadberedskab forventes ikke at veere nedvendigt, sa leenge materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga spredning til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.
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6.3 Metoder og udstyr til inddaeempning og oprensning

Foranstaltninger ved Ved mindre udslip anvendes handsker. Sug spildet op med
inddamning/oprensning papirserviet. Heeld ikke spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter

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

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen seerlige krav. Hvis beholderen er brudt, skal enhver kontakt med spildt
reagens undgas. Undga kontakt med hud og gjne.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Hold beholderen/pakken
taettlul_<I<Iet pa et kaligt sted med god udluftning. Holdes veek fra uforenelige
materialer.

7.3 Seerlige anvendelse(r)

Se punkt 1.2 - Anbefalede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1 Kontrolparametre

Gransevardier/retningslinjer

Resultat ACGIH NIOSH
Ammoniumchlorid STEL 20 mg/m3 STEL (rag) 20 mg/m3 STEL (reg)
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (reg) 10 mg/m3 TWA (reg)

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede Sarg for tilstreekkelig udluftning. Omfanget af udluftningen skal svare til forholdene.
ingenigrmaessige Hvis relevant anvendes afskeermning, udsugning i omradet eller andre tekniske
kontrolfunktioner foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede graenseveaerdier. Hvis

der ikke er fastlagt greenseveerdier, skal luftforurening holdes pa acceptable niveauer.

Personlige vaernemidler  Folg OSHA-bestemmelserne om andedraetsvaern i 29 CFR 1910.134 eller europaeisk
standard EN 149.

Andedratsvarn Der skal bruges NIOSH/MSHA eller andedraetsveern i henhold til europaeisk standard
EN 149, hvis graenseveaerdierne overskrides, eller der opstar symptomer.

Gjen-/ansigtsvaern Beaer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Kropsbeskyttelse Pa laboratorier: Baer som minimum handsker og laboratoriekittel for at minimere
hudkontakt.

Begraensning af eksponering til miljoet
Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.
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Forkortelser

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (tidsvaegtede gennemsnit) baseret pa
(amerikansk arbejdsmiljgorganisation) eksponering over en 8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (det amerikanske =~ STEL = Short Term Exposure Limits (korttidsgreensevaerdier) baseret pa
arbejdsmiljginstitut) 15-minutters eksponering

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske
arbejdsmiljgtilsyn)

Punkt 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse Reagensern(_a er klgre, farvelcz_sse, lugtfrie vaesker, som primaert
er bufferede i vandige oplgsninger.

Farve Klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt (120102 OCI::) Smeltepunkt/frysepunkt | 0 °C (32 °F)

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 8 til 8,6 (faste stoffer og andre flydende reagenser)

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber | Ingen data

Oxiderende egenskaber: Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antaendelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Antaendelighed (fast stof, Ingen data

luftart)

Miljo

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.
10.2 Kemisk stabilitet

Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold der skal undgas

Varme, fugt (der pavirker produktets kvalitet)

10.5 Materialer der skal undgas
Syrer, oxideringsmidler.
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10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Carbonoxider, kaliumoxider.

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

. . oo |Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LDS50 « 1.410 mg/kg
Ammoniumchlorid 12125-02-9 LD50, dermal - rotte » >2.000 mg/kg
Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LD50 « 2.000 mg/kg
Kaliumcarbonat 584-08-7 LC50, indanding - rotte * 4,5t - 4,96 mg/l
LD50, dermal - kanin * 2.000 mg/kg

GHS-egenskaber

Klassificering

Akut toksicitet

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

Hudaetsning/-irritation

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

Alvorlig gjenskade/-irritation

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

Hudsensibilisering

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

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP*Ingen data
FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012+Ingen data

Aspirationsfare

EU/CLP*Ingen data
FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012+Ingen data

Karcinogenicitet

EU/CLP*Ingen data
FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012+Ingen data

Kimcellemutagenicitet

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

Reproduktionstoksicitet

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

STOT-SE EU/CLP*Ingen data

FN GHS*Ingen data

OSHA HCS 2012°Ingen data
STOT-RE EU/CLP*Ingen data

FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012+Ingen data
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Potentielle helbredsmassige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Ingen tilgaengelige data
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Hud

Akut (omgaende) Ingen tilgaengelige data
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Jjet

Akut (omgaende) Ingen tilgaengelige data
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Indtagelse

Akut (omgaende) Ingen tilgaengelige data
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data

Forkortelser
LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)
TC = Toxic Concentration (giftig koncentration)

Punkt 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet

Kemisk navn CAS-nummer

Giftighed for vandmiljget-fisk: semistatisk test LC50 - Cyprinus carpio (karpe) 209,00 mg/l - 96 t
Bemeerkninger: (ECHA)

Giftighed for vandmiljget-krebsdyr: statisk test EC50 - Daphnia magna (vandloppe) - 101 mg/l - 48 t
Bemeerkninger: (ECHA)

Giftighed for vandmiljget-alger og anden/andre vandplante(r): statisk test ErC50 - Chlorella
vulgaris (grgnalger) - 1.300 mg/l - 5 d Bemaerkninger: (ECHA)

Giftighed for vandmiljget-fisk: gennemlgbstest LC50 - Oncorhynchus mykiss (regnbuegrred) -

68 mg/l - 96 t Bemaerkninger: (ECHA)

Giftighed for vandmiljset- krebsdyr: statisk test EC50 - Daphnia pulex (vandloppe) - 200 mg/l - 48 t
Bemeerkninger: (ECHA)

Ammoniumchlorid 12125-02-9

Kaliumcarbonat 584-08-7

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale

Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord

Ingen testdata.

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

12.6 Andre negative virkninger

Der er ikke fundet nogle undersggelser.
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Punkt 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

13.1
Produktaffald

Emballageaffald

Metoder til affaldsbehandling

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

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

13.2 Andre oplysninger
Biologiske prgver, herunder brugte beholdere, skal behandles som veerende i stand til at overfgre
smitsomme stoffer. Sgg vejledning fra personale ansvarligt for miljgaffald pa din institution vedrgrende
bortskaffelse af brugte beholdere og ubrugte reagenser. Dette materiale kan udvise egenskaber
svarende til EPAs seerlige krav vedrgrende bortskaffelse af farligt affald (RCRA - Resource
Conservation and Recovery Act). Lees offentlige og lokale forordninger, da disse kan adskille sig fra
forbundslovgivningens regler. Institutioner uden for USA skal overholde lokale krav til bortskaffelse af
farligt affald.

Punkt 14: Transportoplysninger
14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5
forsendelsesbetegnelse -
nummer _ Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe Miljofarer
(UN proper shipping name)
MILJOFARLIGT STOF, VASKE,
IKKE YDERLIGERE
DOT UN3082 SPECIFICERET 9 m NDA
(ammoniumchlorid)
TDG Ikke Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
relevant
Ikke
IMO/IMDG relevant Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
IATA/ICAO Ikke Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ingen angivet.

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

Ingen data.

Punkt 15: Oplysning om regulering

15.1 Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og milje

SARA-fareklassificering Akut
Fortegnelse over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumchlorid | 12125-02-9 Ja Nej Ja Nej Ja
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ja Nej Ja Nej Ja
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Canada

Arbejdsplads
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer

Kaliumcarbonat 584-08-7 D2B, E
Ammoniumchlorid 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
Kaliumcarbonat 584-08-7 1%
Ammoniumchlorid 12125-02-9 1%
Miljo
Canada - CEPA - Liste over prioriterede stoffer
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA

Arbejdsplads
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet

Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet

USA - OSHA - Sarligt regulerede kemikalier

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet

Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
Miljo

USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet

Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet

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

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet

Ammoniumchlorid 12125-02-9 5000 pund endelig RQ

2270 kg endelig RQ
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare maengder

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier

Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet

USA - Californien

Milje
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraftfremkaldende stoffer
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
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USA - Californien - Erklaering 65 - Udviklingstoksicitet
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinde
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Mand
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ikke angivet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Ikke angivet

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante saetninger (hummer og fuld ordlyd)
H302 — Farlig ved indtagelse.
H315 — Forarsager hudirritation.
H319 — Forarsager alvorlig gjenirritation.
H335 — Kan forarsage irritation af luftvejene.

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

radgivning fra uddannet personale. Angiv ansvarsfraskrivelse.
Forkortelser

NDA = No data available (ingen data tilgaengelig)
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Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des
Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Produktcode SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes bzw. Gemisches und Verwendungen,

von denen abgeraten wird
Relevante identifizierte

Verwendung(en) Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Hersteller Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Vereinigte Staaten von Amerika
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 — USA, Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 — aulBerhalb der USA
Lieferant Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (Zentrale) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notfalltelefonnummer
Hersteller + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-Stunden-Notruf
Hersteller + 1 (352) 323-3500 — aulerhalb der USA
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Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
CLP Nicht klassifiziert

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

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

UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
UN GHS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
OSHA HCS 2012 Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren
OSHA HCS 2012 Nach Norm 29 CFR 1910.1200 fur Gefahrenkommunikation gilt dieses Produkt nicht
als gefahrlich.
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Kanada

Nach: WHMIS 2015

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
WHMIS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
WHMIS

Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren
WHMIS Nach dem Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) gilt dieses
Produkt nicht als gefahrlich.

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kiigelchen und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch
vorhanden oder gelten nicht als gefahrlich gemal den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation

(29 CFR 1910.1200), den EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen
oder dem globalen Harmonisierungssystem fir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Material erflllt nicht die Kriterien fiir einen Stoff.
3.2 Gemische
Che!nische Kennzeichnung % Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie
Bezeichnung
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumchlorid EG-Nummer:235-186-4 | 5-10 % | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-Index:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3, H335

Kaliumcarbonat CAS:584-08-7 0 5-5 9% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT-SE 3, H335
EG-Nummer:209-529-3 ’ ° | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3,
H335

Vollstandiger Text der H-Hinweise siehe Abschnitt 16.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

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 den Stoff eingeatmet hat; kiinstliche Beatmung mit einer mit
Einwegventil ausgestatteten Taschen-Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat
einleiten. Bei Atemstillstand kinstliche Beatmung umgehend einleiten.

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.
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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 fiir 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 Verschlucken Mund mit Wasser ausspdlen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN
Erbrechen herbeiflihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte den Stoff
verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben.
4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Alle Behandlungsmalfinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und Symptomen von Not beim Patienten
basieren. Aufierdem ist zu bertiicksichtigen, dass es moglicherweise zu ibermaigem Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Léschmittel Keine Daten verfugbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand- und Kann zur Bildung giftiger Kohlenoxid- und Stickstoffoxiddampfe fihren.
Explosionsgefahren

Geféahrliche Verbrennungs- Keine Daten verfugbar

produkte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Fur die Feuerbekampfung vorgesehene Standardarbeitsschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR in
Brandfallen; sie ist ineffektiv bei Verschittungen, wo ein direkter Kontakt mit dem Stoff moglich ist.
Chemikalienschutzbekleidung tragen, die speziell vom Hersteller empfohlen wird. Sie kann wenig oder keinen
Thermoschutz bieten. .
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fir Uberdruckbetrieb
tragen.
KLEINBRAND: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko
darstellt.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriustungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personenbezogenen Vorsichtsmallnahmen anzuwenden. Entsprechende

Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschittete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder verschuttetes

Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Radume be- oder entliften.

NotfallmaRnahmen Es sind keine NotfallmaRnahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
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6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung

Riickhaltung/Reinigung Bei kleinen Versch[]ttun%/en Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Patpiertuch aufnehmen. Verschittetes Material nicht durch den Abfluss
entsorgen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Personliche Schutzausristung und Abschnitt 13 — Hinweise 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 Berucksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung Produkt gemaR der Etikettierung aufbewahren. Behalter/Verpackung dicht
verschlossen an kuhlem, gut beltftetem Ort lagern. Von nicht kompatiblem
Material fernhalten.

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

8.1 Zu uiiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien
Ergebnis ACGIH NIOSH
Ammoniumchlorid STELs 20 mg/m3 STEL (Dampf) 20 mg/m3 STEL (Dampf)
(12125-02-9) TWAs 10 mg/m3 TWA (Dampf) 10 mg/m3 TWA (Dampf)

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

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

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

Persoénliche OSHA-Vorgaben fur Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der Europaischen
Schutzausrﬁstung Norm EN 149 befOlgen.
Atemwege Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen Norm EN 149 zugelassenes

Atemschutzgerat benutzen, wenn die Expositionsgrenzwerte tberschritten werden
oder Symptome auftreten.

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
Haut/Korper In einer Laborumgebung sind mindestens Handschuhe und ein Laborkittel zu tragen,
um den Hautkontakt zu minimieren.
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UmweltkontrollmaBnahmen
Beste Praktiken bei Standortleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Schliissel fiir Abkiirzungen
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte (Time-Weighted Averages) basieren auf
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health einer Exposition von 8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz STEL = Kurzzeitgrenzwerte (Short Term Exposure Limits) basieren auf einer
15-mindtigen Exposition

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung
Die Reagenzien sind klare, farb- und geruchlose

Physische Gestalt Flissigkeit Aussehen/Beschreibung Flissigkeiten, die in wassrigen Losungen primar
gepuffert sind.

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH 8 bis 8,6 (Feststoffe und andere fliissige Reagenzien)

gipciztglsches Gewicht/Relative Keine Daten Wasserloslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten

Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Fliichtigkeit

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten Obere Expositionsgrenze Keine Daten

Untere Expositionsgrenze Keine Daten Selbstziindung Keine Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Keine Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser- Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat

Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Warme, Feuchtigkeit (mit Auswirkung auf die Produktqualitat)
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10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kohlenoxide, Kaliumoxide.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 1410 mg/kg;
LD50 dermal — Ratte « > 2000 mg/kg

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 2000 mg/kg;
Kaliumcarbonat 584-08-7 LC50 inhalativ — Ratte * 4,5 h — 4,96 mg/|
LD50 dermal — Kaninchen + 2000 mg/kg

Ammoniumchlorid 12125-02-9

GHS-Eigenschaften Klassifizierung

Akute Toxizitat EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Atzwirkung auf die Haut/Reizung EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Schwere Augenschaden/Augenreizung EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Hautsensibilisierung EU/CLP+Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

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

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Aspirationsgefahr EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Karzinogenitat EU/CLP+Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat EU/CLP+*Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

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

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
STOT-SE EU/CLP+Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
STOT-RE EU/CLP<Fehlende Daten

UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen
Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Haut

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Augen

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)
Verschlucken

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfligbar

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosierung
TC = Toxische Konzentration

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Chemische Bezeichnung | CAS-Nummer

Aquatische Toxizitat — Fisch: semistatischer Test LC50 — Cyprinus carpio (Karpfen) —
209,00 mg/l — 96 h Anmerkungen: (ECHA)
Aquatische Toxizitdt — Krebstiere: statischer Test EC50 — Daphnia magna (Wasserfloh) —

Ammoniumchlorid 12125-02-9 | 401 mg/i — 48 h Anmerkungen: (ECHA)
Aquatische Toxizitat — Algen und andere Wasserpflanzen: statischer Test ErC50 —
Chlorella vulgaris (StBwasseralge) — 1300 mg/l — 5 d Anmerkungen: (ECHA)
Aquatische Toxizitat — Fisch: Durchflusstest LC50 — Oncorhynchus mykiss
Kaliumcarbonat 584-08-7 (Regenbogenforelle) — 68 mg/l — 96 h Anmerkungen: (ECHA)

Aquatische Toxizitat — Krebstiere: statischer Test EC50 — Daphnia pulex (Wasserfloh) —
200 mg/l — 48 h Anmerkungen: (ECHA)

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 durchgefihrt.

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

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben
Biologische Proben sowie benutzte Kartuschen missen wie infektibse Substanzen behandelt werden.
Konsultieren Sie das Personal fir umweltgerechte Abfallentsorgung in lhrer Institution fur die
ordnungsgemalfe Entsorgung gebrauchter Kartuschen und unbenutzter Reagenzien. Dieser Stoff kann
Eigenschaften von Sondermull gemaf des in den USA geltenden EPA Resource Conservation and
Recovery Act (RCRA) aufweisen und die Erflllung spezieller Entsorgungsvorgaben erfordern. Priifen
Sie die Landes- und Kommunalvorschriften daraufhin, wie sie sich von den Entsorgungsvorschriften auf
Bundesebene unterscheiden. Institutionen aul3erhalb der USA sollten die in ihrem Land geltenden
Entsorgungsvorgaben fir Sondermdll prufen.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

. 14.4
14.1 UN- 14.2 Korrekte UN-Bezeichnung 14.3 Transport- 14.5
Verpackungs- -
Nummer des Frachtgutes gefahrenklasse(n) gruppe Umweltrisiken
UMWELTGEFAHRLICHE SUBSTANZ,
DOT UN3082 FLUSSIGKEIT, NICHT NAHER 9 1] KDV
BEZEICHNET (Ammoniumchlorid)
TDG Keine Angabe Nicht reglementiert Keine Angabe Keine Angabe KDV
IMO/IMDG | Keine Angabe Nicht reglementiert Keine Angabe Keine Angabe KDV
IATA/ICAO | Keine Angabe Nicht reglementiert Keine Angabe Keine Angabe KDV

14.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Keine Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut
Inventar
Komponente CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumchlorid | 12125-02-9 Ja Nein Ja Nein Ja
Kaliumcarbonat 584-08-7 Ja Nein Ja Nein Ja
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Kanada
Arbeit
Kanada — WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
Kaliumcarbonat 584-08-7 D2B, E
Ammoniumchlorid 12125-02-9 D2B
Kanada — WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
Kaliumcarbonat 584-08-7 1%
Ammoniumchlorid 12125-02-9 1%
Umwelt
Kanada — CEPA - Liste prioritarer Stoffe
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten von Amerika

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement — Hochgefahrliche Chemikalien
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA — OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) — 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA — CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 5000 Ib endgliltige
meldepflichtige
Menge;

2270 kg endglltige
meldepflichtige

Menge
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre meldepflichtigen Mengen
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA — CERCLA/SARA - Abschnitt 302 — AuRerst gefihrliche Stoffe EPCRA
Meldepflichtige Mengen
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA — CERCLA/SARA — Abschnitt 302 — AuRerst gefihrliche Stoffe
Schwellenwertplanungsmengen
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Emissionsmeldung
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA — Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien
Kaliumcarbonat 584-08-7 Nicht gelistet
Ammoniumchlorid 12125-02-9 Nicht gelistet
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Vereinigte Staaten — Kalifornien

Umwelt

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Entwicklungstoxizitat

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat

Kaliumcarbonat
Ammoniumchlorid

584-08-7
12125-02-9

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Nicht gelistet
Nicht gelistet

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code und vollstandiger Wortlaut)

Haftungsausschluss/Angaben
zur Haftung

H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H315 — Verursacht Hautreizungen.

H319 — Verursacht schwere Augenreizung.
H335 — Kann die Atemwege reizen.

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verflgbar sind und die wir fur

korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden
kénnen, die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise
nicht vertraut sind, tbernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der
Nutzung und alle Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen
bezlglich der Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmalRnhahmen und Entsorgung
vornehmen, die zu den jeweiligen Bedingungen gehéren. Es wird keine
Zusicherung, Gewéahrleistung oder Garantie, weder in ausdricklicher noch in

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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implizierter Form (einschlieBlich einer Garantie fir die Eignung oder
Handelsublichkeit fiir einen bestimmten Zweck), erteilt im Hinblick auf die Stoffe, die
Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei
der Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir genau gehalten.
Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt
dieses Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fur die Rucksprache mit entsprechend
geschultem Personal dar und ist nicht dazu gedacht. Bitte Haftungsausschluss
einfugen.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag
Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

TuApa 1: NMpoodiopIouOG oUTiag/UEIYHATOG KAl ETAIPEIAG/ETTIXEIPNONG

1.1 AvayvwploTIKOG KWOIKOG TTPOIOVTOG

Ovouagia TpoidvTog Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.
Xpert Swab Specimen Collection Device

Kwdik6g Tpoidvrog SWAB/A-50, SWAB/G-50, 900-0601; SWAB/G-50-US
1.2 Zuvaegeig TTpoodIopIOUEVEG XPNOEIG TNG OUCIAG I TOU MEIYHOATOG KOI OVTEVOEIKVUOUEVES
XpNnoeig

Zuva@ng(eig)

mpoodiopifopevn(eg) EpyaoTtnpiakn xprion

xenon(eig)

1.3 Zroixeia Tou TTpopnBeuTh TOU deATiOU dedopévwv ao@aAegiag
KataokeuaoThg Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Hvwpéveg MoAiteieg TnG ApEPIKAG

www.cepheid.com

H.M.A: techsupport@cepheid.com
TnAépwvo (yevikng xpriong) 1 (888) 838-3222 - emAoyn 2 yia H.IM.A.
TnAépwvo (yevikng xpong) 1 (408) 541-4191 - Ex1ég Twv H.IM.A.

Mapoxog Cepheid AB

RoOntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zoundia

www.cepheidinternational.com

EE: support@cepheideurope.com
TnAépwvo (yevikig xpRong) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

AucTpahia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

TnAépwvo (AucTpaAia) 1800 107 884

1.4 ApiBudg THAE@WVoU eTTEIiyOUC OGS AVAYKNG
KataokeuaoThg + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Etreiyoucag avaykng yia 6Ao 1o 24wpo
KataokeuaoThg + 1 (352) 323-3500 - Ek16¢ Twv H.I.A.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag
Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

TuApa 2: NMpoodIopIoHOG ETTIKIVOUVOTNTAG

EE/EOK

Zopoewva pe: Kavoviouog (EK) api6. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [TpotmromroilOnke a1ré Tov KAVOVIGHO
453/2010]

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag f ToU HEIYHOTOG
CLP Mn Ta&ivounuévo

2.2 XTOIXEiO ETIOCHMAVONG
CLP

Aev atraitouvTal OTOIXEIQ ETTIOAUAVONG

2.3 AAAol kivduvol
CLP Z0pgwva pe Tov kavoviouo (EK) apiB. 1272/2008 (CLP), autd 1o UAIKO dev BewpeiTal
emmikivduvo.

GHS 1tou OHE
Zopewva pe: Naykoopiwg Evappoviouévo Tuotnua Tagivopnong kai Emiofpavong Xnuikwy Ouciwyv (GHS) Tou
OHE
2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG
GHS 1tou OHE Mn ta&ivounuévo

2.2 XTOIXEiO ETIOCHMAVONG
GHS 10U OHE
Agv atrairouvTal GToIXEia £TTIOHHAVONG

2.3 AAAoi kivduvol
GHS 10U OHE ZUpewva pe 1o Maykoopiwg Evapuoviopévo Zuotnua Tagivéunong Kai
Emonuavong (GHS), autd 10 Tpoidv dev Bewpeital TTIKivouvo.

Hvwpéveg MoAiteieg (H.MN.A.)
Zopgpwva pe: Mpotutro HCS 29 CFR 1910.1200 Tou OSHA

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG
OSHA HCS 2012 Mn Ta&ivounuévo

2.2 ZTOIXEiOa EMICAMAVONG
OSHA HCS 2012

Aev atraitoudvTal GToIXEia ETTIGAVONG

2.3 AAAoi kivduvol
OSHA HCS 2012 AuTé TO TTPOIGYV dev BewpeiTal £TTIKIVOUVO GUN@QWVA PE TO TTPOTUTTO KOIVOTTOINONG
Kivouvwy 29 CFR 1910.1200.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag

Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Kavaddg

Zopewva pe: WHMIS 2015

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PHEIYHOTOG
WHMIS Mn Ta&ivounuévo

2.2 XTOIXEiO ETIOCHMAVONG
WHMIS

AnAwoelg emkivduvotntag  Aev amraitoUvTal GTOIXEIA ETTICAPAVONG

2.3 AAAoi kivduvol
WHMIS To Trpoidv autd dev Bewpeital emKivOuvo oUp@wva pe To MNAnpogopiakd ZuoTnua
Emkivduvwyv YAikwv otov Xwpo Epyaaiag (WHMIS).

2.4 AAAeg TAnpogopicg

OAa Ta dAAa avTidpaaTrpia, o@aipidia kal GAAG CUCTATIKA UTTAPYXOUV O€ GUYKEVTPWOEIG MIKPOTEPES aTTO 1%
oTo peiypa A dgv Bewpouvtal TIKivOUVA CUNQWYA PE TOUG KAVOVIOUOUG KOIVOTToinang Kivouvwy Twv H.IM.A.
(29 CFR 1910.1200), pe 1ig 0dnyieg Tng EE yia Tnv Tagivounon kai mMoruavan ousiwy ) JEYUATWY A JE TO
Maykoopiwg Evapuoviopévo Z0UoTnua yia TV Tagivounaon Kal ETTICAUAVAN OUGIWY I JEIYUATWV.

TuApa 3: Z0veeon/TTANPOPOPIES VIO T CUCTATIKA

3.1 Ouoigg
To uAiké dev TTANPOI Ta KPITAPIO PIaG OUCTagG.

3.2 Meiypara

AvayvwpIioTIKOi
Kw3IKoi
CAS:12125-02-9
Api1Bpo6g EK:235-186-4
ApIOu6Gg eupeTnpiou
EE:017-014-00-8

XnUIKA ovopagoia % Ta§ivounoeig cupPwva pe Kavoviouoé/odnyia

EU/CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

CLP tng EE: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

XAwpIoUx0 APPWVIO

AVBOOKIKS KEAO CAS:584-08-7 0,5- UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
P Ap1Bpo6g EK:209-529-3 5% OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

BA. Tunua 16 yia 1o mAQpeg Kejpevo Twv dnAwoewv H.

TuAua 4: Métpa TpwTwWV Bonbeiwv

4.1 Meprypa@n TWV HETPWV TTPWTWV Bondeiwv

H Tapoxn mpwTtwv BonBeiwv dev avap£veTal va gival aTtapaitnTn Qv TO0 UAIKG XpNOIYOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG
OuVONKeg Kal 6TTWG cuvioTdral. MetagpépeTe TOo BUPa aTov kKaBapd agpa. XopnyAoTe ofuydvo edv n avarvor givai
OUOKOAN. Mn xpnaoiyotrolgite TN p€BodO TEXVNTAG AVATTVONG PE duean eTTOQ oTOUA e OTOUA OE TTEPITITWON TTOU TO
BUpa éxel eloTveuoel Tnv oucia. Eeapudate TexvnTtA avatrvor| e Tn foriBeia pdokag TEXVNTAG avaTivorg
eCoTTAiIopéVNG Pe BaABida povrg katelBuvong i GAAoU KATAAANAOU avaTTVEUOTIKOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
E@apuooTe TEXVNTA avatrvon €av To BUua Ogv avaTTVEEI.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag
Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

H mmapoxni TpwTtwv Bonbeiwv dev avapévetal va gival atrapaitntn €Av T0 UAIKO XPNOILOTTOIEITAl UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG
Kal OTTwG auvioTaTal. MNa YIkpr eTTaQr] e To dEpHA, atToQUYETE TNV EEATTAWGN TOU UAIKOU O€ un TTpoaRePANUEVO dépa.
>€ TTEPITITWON €TTAQNG PE TNV ouaia, EETTAUVETE aPETWG TO BEPUA PE TPEXOUUEVO VEPO Yia TOUAAXIOTOV 20 AeTTTA.
AQaIpEOTE KAl ATTOUOVWOTE TOV HOAUCHEVO POUXIOUO.

H trapoxn mpwTtwv BonBeiwv dev avauéveTal va gival aTtapaitnTn €Av To UAIKO XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG

OUVONKEG KAl OTTWG CUVIOTATAI. 2€ TTEPITITWON ETTOQPNG YE TNV ouoia, EETTAUVETE APEOWG TA PATIA PJE TPEXOUPEVO VEPO
yia TouAaxioTov 20 AeTrTd. Edv dev uttoxwpei 0 opBaAUIKOG peBIoUOG: ZupPouleuBeite / ETTioke@OeiTe yiaTpo.

H mrapoxn mpwTtwv BonBeiwv dev avau£veTal va gival attapaitnTn €Av T0 UAIKO XpNOIYOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG
OUVONKEG Kal OTTWG CUVICTATAI. Z€ TTEPITITWON KATATTOONG, EETTAUVETE TO GTOMA e vEPO (UOVO €AV TO ATOMO dlaTnpPEi
TIG a100no¢€ig Tou) MHN TTpokaAécete euetd. Mn xpnaoipotrolgite Tn HEB0SO TeEXVNTAG AVATTIVONG PE AUEDN ETTOQN
OTOUO YE OTONA O€ TTEPITITWAN TTOU TO BUUA £XEI KATATTIEI TNV oudia. AGRBeTe auéowg IATPIKA BonBeia ag TTEPITITWON
KOTATTOONG.

4.2 ZnNMAVTIKOTEPA CUHUTTTWHATA KOl ETTIOPACEIG, AUECES 1) HETAYEVEOTEPEG
Avatpégte oto TpApa 11 - TogikoAoyikEG TTANPOPOpIEG.
4.3 "Evdei§n orolaodNIToTE ATTAITOUNEVNG AUEONS IOTPIKAG @POVTiIdag Kal £181KAG BepaTtreiag

OAeg o1 Bepartreieg Oa Trpétrel va Bacifovral o€ TTapaTnEoUEVa ONEia Kal CUUTITWHATA dua@opiag Tou aaBevouc. Oa
TPETTEl va An@Bei utrdwn n mBaveTnTa OTI UTTOPET va £XEl TIPOKUWEI UTTEPEKBEDN O€ UAIKA SIa@OPETIKG aTTd auTd TO
TTPOIdV.

TuApa 5: Métpa yia TRV KATATTOAEUNO TG TTUPKAYIAG

5.1 TMupooBeoTIKA péC

KatdAAnAa TupooBeoTiKa péca MEFAAEZ MYPKATIEZ: =npn xnuikA oucia, CO2, appdg
AVOEKTIKOG O€ AAKOOAEG ] WEKAOUOG vePOU.
MIKPEZ NYPKATIEZ: =npn xnutkn ouacia, CO2 ) Pekaopog vepou.

AkatdAAnAa TTUPpOOBECTIKG péoa Agv uttadpyouv diabéaipa dedopéva

5.2 EI8IKoi Kivduvol TTou TTPOKUTITOUV ATTd TNV ouoia 1] To JEiypa

AouvnBicTol Kiviuvol TTupkayidg Kol ékpnéng Mrtropei va ekAUEI TOgIKOUG aTpoug ogeIdiwv Tou AvBpaka, o&eldiwv
TOU adWwTou.
Emmikivduva mpoiévTa Kauong Aev uttdpxouv diaBéoiua dedouéva

5.3 ZuoTAOEIG VIO TOUG TTUPOOBECTEG

H TTpooTateuTIKr) OTOAN TTUpooBEoTn TTapéxel TTeplopiapévn TTpooTtacia MONO oe TTepITTTWoElG TTupkayidg. Agv gival
QATTOTEAECUATIKA G€ TTEPITITWOEIG BIAPPONG OTTOU gival TBavA n aueon €Tagn Pe Tnv ouaia. Gopdre €10IKA OTOAN
XNHIKNAG TTPOCTOCIOG TTOU GUVIOTATAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. MTTOpET va TrapExel JIKpn 1) Kal kaBoAou Beppikn
TTPOOCTACIq.
P dopdTe auTdVOuN avaTrveuaTIK ouokeur (SCBA) BeTIKAG TTieong.
MIKPEZ MYPKAIEZ: METakIVAOTE TOUG TTEPIEKTEG ATTO TNV TTEPIOXH)
TNG TTUPKAYIAG, av PTTOPEITE VA TO KAVETE XWPIG KivOuvo.

TuApa 6: MéTpa yia TNV AVTIMETWITION TUXAiag EKAuONG

6.1 MPooWTTIKEG TTIPOPUAGEEIG, TTPOCTATEUTIKOG £EOTTAICHOG Kl S1adIKACIEG EKTAKTNG
avaykng

>& TTEPITITWON TTOU pIa UAIYYa OTTACEI, I0XU0UV AUTEG Of TIPOCWTTIKEG TIPOPUAAGEEIS. PopdTe KATAGAANAO TTPOCTATEUTIKO
POUXIOHO. Mnv TTepvaTe péoa atrd UAIKO TTOU €x€l XUBEei. Mnv ayyileTe TTEPIEKTEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NMIG 1} UAIKO TTOU £XEI
XUBEi, KTOG GV QOPATE KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXICHO. AEPIOTE TOUG KAEIOTOUG XWPOUG.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag

Huepounvia ioxoog. AmmpiAiog 2023
Avrika6iord: lavoudpioc 2022

Aladikaoieg EKTAKTNG avAykng

XPNOIMOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG OTTWG CUVICTATAI.

6.2 MepIBAAAOVTIKEG TTPOPUAAGEEIG

ATTOTPEWTE TNV €10XWPNON 0€ UBATIVEG 060UG, UTTOVOUOUG, UTTOYEIA N

TTEPIOPICUEVOUG XWPOUG.

6.3 Mé£Bodol Kal UAIKA yia TTEpIOPIoTHO Kol KaBapIouo6

Mérpa repiopiouoU/KabapIcHOU

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Agv avapéveTal va atrairnBouv d1adIKaoieg EKTAKTNG avAaykng Av 10 UAIKO

la PIKPES BIAPPOEG, YOPEDTE YAVTIA KAl ATTOPPOPIOTE TN dlappon HE

aTropPOPNTIKO XapTi. Mnv atmoppitTeTe aTNV atmoxeTeuon Ta UAIKA TTOU £X0UV

XUOEI.

6.4 TMapatroutr) o€ AAAa THAQMATO
Avartpégte aTo TuNpa 8 - ‘EAgyxog Tng €kBeang/atopikr| TTpoaTagia Kal 010

TUAMO 13 - ZToIXEIO OXETIKA WE TN di1aBean.

| TuApa 7: Xe1piop6g Kal atrofnKeuon

7.1 Tpo@uAdseIg yia ao@aAr XEIPIONO

Aev amaiteital €181IKOG XEIPIOPOG. Av N @UCIYYa OTIACEL, ATIOQUYETE TNV ETTAPN
ME avTIOpaaTAPIa TTOU £XOUV XUBEi. ATTOQUYETE TNV ETTAQN PE TO dEPUA Kal TA

Xeipiopog

uaria.

7.2 ZuvBnkeg aoc@aloug @UAagng, cuptrepIAaUBavopévwy TUXOV acuuBifacTwy

KOTOOTAOEWV
ATtrofnkeuon

ATT0BNKeUOTE CUPPWVA UE TNV ETTICAPAVON TOu TTPOIGVTOG. AlATnPROTE TO
Boxsio/m CUOKEUOOIia epuNTIKA KAEIOUEVO(N) 0 dpOaEPO, KAAG aEPICOUEVO

uépog. Makpid atrd un cupBatd UAIKA.

7.3 E181kA TeAIKA xpRon (R Xpnoeig)
AvaTtpé€te oTo TUAUA 1.2 - Xuvaeic TTpoodlopI{OUEVES XPNOEIG.

Tunua 8: ‘EAgeyXog TG £€KOEONG/ATOMIKA TTPOCTAC IO

8.1 MapdaueTpol eAéyxou

Opia ékBeong/kareuBuvTAPIEG 0BNYiEg

ATrotéAeopa ACGIH NIOSH
X)\wpllooxo STEL 20 mg/m3 STEL (avabupidoeig) 20 mg/m3 STEL (avaBupidoeig)
(131“;5‘,”3'20 9 TWA 10 mg/m3 TWA (avabupidoeic) 10 mg/m3 TWA (avaBupIdoEic)

8.2 "EAegyxog Tng £€kBeong

Mpétrel va e@appoleTal KOAOG YEVIKOG agPIOUOG. H auxvotnTa agpiopol TTRETTEl va
avTioToIXEl OTIG OUVOAKES. Katd TTepiTrTwon, epapudoTe Tepiopioud TG diepyaaiog o€
KAEI0TS TTEPIBAAAOVY, TOTTIKG oUOThUA £€agpiopoU A AAAOUG pNXavIKoUG EAEYXOUG Yia va
O1aTNPACETE Ta ETTITTEON AEPOUETAPEPOUEVWY CWHATIOIWY KATW aTTd TA CUVICTWHEVA
Opla €kBeang. Edav dev £xouv kabopiaTei Opia EkBeong, dIATNPNAOTE Ta ETTITTESA

Mnxavikd
HéTpa/éAeyxol

ATOpIKOG

'ITpOO'TGTEUTIK(')g

egomAiopég

ZeAida 62 amd 352

QEPOUETAPEPOUEVWY CWHATIOIWY O€ ATTOOEKTO ETTITTESO.

AkoAouBroTe Toug Kavoviopousg Tou OSHA OXETIKA YE TNV AVOTTIVEUOTIKY JAoKA TTou
avagépovTal oto 29 CFR 1910.134 A oT10 cupwTraikd TrpoTutto EN 149.
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag

Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
AvaTTveuoTIKEG 080i XpNOIUOTIOINOTE AVATIVEUCTIKA Pdoka eykekpiyévn katd NIOSH/MSHA 1 katda 1o

eupwTtraikd poéTutro EN 149 oe repimmtwon utrépRaaong Twv opiwv €kBeong i
EMPAVIONG CUPTITWUATWY.

Maria/lpéowTtro PopdaTe TTPOCTATEUTIKA YUGAIA YIO TTPOOTACIO aTTO EKTOEEUCT XNMIKWY OUCIWV.

Aépua/Zwpa 2 mepIBaAAov epyaoTnpiou, QopdTe YAVTIO KAl EPYACTNnPIaKr TTodId TOUAAXIOTOV Yia va
€EAQXIOTOTIOINCETE TNV ETTAPN UE TO OEPUQ.

‘EAeyxo1 epifalAovTIKAG €kBeONG

AkoAouBnaTe TN BEATIOTN TTPAKTIKN yia TN OlOXEIPIGN Kal TV ATTOPPIYPN TWY
atroBAATWY TNG EYKATAOTACNG.

YTropuvnua yia TI GUVTOHOYPAQIEg

ACGIH = Apepikavikn Etaipia KuBepvnTikwv YyieivoAdywv Biopnxaviag TWA = O1 xpovikd ataBuigpévol péool 6pol Bacifovtal ae ekBECEIG
NIOSH = EBviké IvoTitouTo yia Tnv AcedAeia kai Tnv Yyeia otnv Epyaocia 8 wpwv/nuépa, 40 wpwv/eRdopdda
OSHA = Eupwaikdg Opyavioudg yia Tnv AcedAsia kai Tnv Yyeia otnv Epyaoia STEL = Ta 6pia BpaxutrpdBeoung ékBeong Bacidovtal ae 15AeTTTn ékBeon

TuRpa 9: PuoikEG Kal XNHIKES 1I810TNTEG

9.1 TIAnpo@opiEg YIA TIG QUOIKES Kal XNMIKES 1010TNTEG

Mepiypan UAIKOU
. . . . . Ta avmidpacTApia gival diauyn, Gxpwua uypd Xwpig oour Ta

Puoiki poper Yvpo Oyn/Meprypagn oTroia gival KaTd KUplo Adyo pubuiopéva og udaTiké diaAupaTa.
Xpwua Alauyég Qaoun Aocuo
p . ‘EMAel
Opio ooy 6560pqé\r/]wv
Ievikég 1810TNTEG

S 100 °C nueio TAgewg/onueio o o
2nueio féoewg (212 °F) n?]léewg Agewgfony 0°C (32 °F)
O¢epuokpaaia ‘EMewn . 3 . . ,
Y~ SESOPEVIWY pH 8 €wg 8,6 (aTePEd Kal GAAQ UYPG avTIOPACTAPIA)
E'G'Kq Bapog/oxeTikn EM”‘P” YdarodiaAutoTnTa ‘EAeIpn dedopévv
TTUKVOTNTO dedopévwv

, ‘EAAeIyn . . . .

1EWdeg SESOPEVIWY EKPNKTIKES 1I810TNTEG EAMeyn dedopévwv
OCeIdWTIKEG 1I810TNTEG: ggg‘;&ng
MrTnTIKOTNTA
Micon arpwv g:g‘;:ﬁ;ng MukvéTnTa OTHWY ‘EAeIpn dedopévv

i . ‘EMepn
PuBuog e¢atuiong SESOUEVIV
Eu@AekTéTnTA

. ) ‘EAAEIYN AvwTaro 6plo . .
>nueio avapAegng SESOUEVIY avaghegipétnrac (UEL) EAMeiyn dedopévwv
Katwraro 6pio ‘EMeyn . ; .
avo@AeEiuéTTOC (LEL) SESOPEVIV AuToava@pAegn EAMeyn dedopévwv
EugAekToTnTa (OTEPED, ‘EAAEIYN
aépio) dedopévv
MepiBdAAov
ZUVTEAEOTAG KOTOVOUNG ‘EAAEIYN
OKTaVOANG/vEPOU dedopévv

9.2 AAAeg TAnpo@opicg

Agv TTapaTnprRBnkav TPOCOETEG PUOIKEG KAl XNUIKEG TTOPAUETPOL.
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Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

TuAua 10: ZTa0epdTnTa KOl AVTIOPACTIKOTNTA

10.1 AvTidpaoTikéTnTA

Kapia yvwoTh emmikivdouvn avtidpaaon utré ouvBrikeg QUOIOAOYIKAG Xpriong.
10.2 XnuikA oTa@epdTnTA

2100ep06

10.3 MBavéTnTa ETMIKIVOUVWYV aVTIOPACEWV

Aev Ba TTpoKUYEl ETTIKIVOUVOG TTOAUPEPICHOG.

10.4 ZuvOnRKeg TTPOG ATTOPUYA

OepudTnTa, vypacia (TTou €TTNEEAJOUV TNV TTOIGTATA TOU TTPOIOVTOG)
10.5 Mn cuppatd uAika

O&éa, o&eIdWTIKOI TTOPAYOVTEG.

10.6 Emikivouva Trpoidvra atmroouveeong

Oteidia Tou avBpaka, o&eidia Tou KaAiou.

TuApa 11: ToSikoAoyikég TTAnpo@opieg

11.1 NMAnpo@opieS yia TIG TOIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

JUCTATIKA

O¢eia To§ikoTnTa: Kardmoon/Ato Tou otépatog-LDS0 yia apoupaioug * 1.410 mg/kg
Aepuarikr) LD50 - Apoupaior « > 2.000 mg/kg

XAwpPIOUXO aUUWVIO 12125-02-9

O¢eia To§ikoTnTa: Kardmoon/Ato Tou otépatog-LDS0 yia apoupaioug « 2.000 mg/kg
AvBpakik6 KGAIo 584-08-7 Eiomrvor) LC50 - Apoupaiol * 4,5 wpeg - 4,96 mgl/l
Aepparikr) LD50 - Kouvéhia » 2.000 mg/kg

1516TnTEG KOTA GHS Tagivounon

Oteia Togik6TNTG EU/CLP*EA\e1yn Sedopévwy

UN GHS*“EAAeiyn dedopévwv

OSHA HCS 2012¢EAAciyn dedopévv
AiaBpwon/Epebioudg Tou Sépparog EU/CLP<EA\eiyn edopévwy

UN GHS*“EAAeiyn dedopévwv

OSHA HCS 2012<EA\eiyn dedopévwv
ZoBapr) opBauikn BAGBN/epedionog EU/CLP*EA\eiyn dedouévwv

UN GHS*EAAciyn dedopévwv

OSHA HCS 2012EA\eiyn dedopévwv
Evaigbnrortroinon tou ¢ppatog EU/CLP*EA\eiyn dedopévwv

UN GHS*EAAciyn dedopévwv

OSHA HCS 2012EA\eiyn dedopévwv
EuaioBnrotroinon Tou avatveuaTikoU EU/CLP*EAAeIyn Sedopévv

UN GHS*“EAAeiyn dedopévwv

OSHA HCS 2012¢EAAeipn dedopévv
Kivduvog atd avappopnaon EU/CLP*EAAe1pn dedopévwv

UN GHS*“EAAciyn dedopévwv

OSHA HCS 2012¢EAAeipn dedopévv
Kapkivoyéveon EU/CLP<EAAeyn dedopévwy

UN GHS*“EAAciyn dedopévwv

OSHA HCS 2012¢EAAeipn dedopévv
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

MeTaAAagiyévean yevvnTIKWY KUTTAPWY

EU/CLP*EAAenyn dedopévwv
UN GHS*EAAciyn dedopévwv
OSHA HCS 2012EA\eiyn dedopévwy

TogIKOTNTA yIa TNV AVOTTAPAYWY

EU/CLP*EAAeyn dedopévwv
UN GHS*EAAciyn dedopévwv
OSHA HCS 2012<EA\eiyn dedopévv

E1d1kr) TOgIKOTNTA OTO Opyava OTOXOUG - EQA
£€kBeon

mmag EU/CLP*EA\eiyn dedopévwv
UN GHS*EAAeiyn dedopévwv
OSHA HCS 2012<EA\eiyn dedopévv

EidikA To€IKOTNTO OTA Opyava GTOXOUG - ETTC
€kBeon

VEIANUUEVN | EU/CLP*EAAeiyn 5edouévwv
UN GHS*EAAeiyn dedopévwv
OSHA HCS 2012EA\eiyn dedopévwv

AuvnTIKEG ETTITITWOEIG OTNV UYEia

Eiotrvon

O¢eia (aueon)

Xpovia (kaBuoTepnuévn)
Aéppa

O¢cia (Gpeon)

Xpovia (kaBuoTepnuévn)
MaTia

O¢ceia (Gpeon)

Xpovia (kaBuoTepnuévn)
Kardtroon

O¢cia (apeon)

Xpoévia (kaBuoTepnuévn)
YTropvnua yid TIG CUVTOHOYPAPIEg

LD = @avatngdpog d6on
TC = 10K OUYKEVTPWON

Aev uttdpyouv dlabéoiua dedouéva
Aev uttdpyouv dlabéoiua dcdouéva

Aev uttapxouv diabéoipya dedopéva
Aev uttdpyouv dlabéoiua dcdouéva

Aev uttdpyouv diaBéoiua dedouéva
Agv uttapxouv diabéaipya dedopéva

Aev uttdpyxouv diaBéoiua dedouéva
Aev uttdpxouv diaBéoiua dedouéva

TuApa 12: O1IKkoAoyikéG TTANPOYOpPiES

12.1 To§ikéTnTCA

XnUKA ovopaoia AplOuog CAS

car

XAWPIOUXO QUUWVIO 12125-02-9

TogikéTnTa YIia Toug udpoBioug opyaviopoug-Yapia: nuiotatiki dokiyaaoia LC50 - Cyprinus

ToikoTnTa YIia Toug uSpoRioug opyaviopoUg-Crustacea: atarikr dokipgaaia EC50 - Daphnia
magna (vepoWuArog) - 101 mg/l - 48 wpeg Zxohia: (ECHA)

TogIkoéTNTa YIa TOUG UBPORIoUG opyaviouoUg-PUKN Kal GAAa uSPoBIa QuUTA: OTATIKA doKIpaaia
ErC50 - Chlorella vulgaris (¢Ukn ¢péokou vepou) - 1.300 mg/l - 5 nuépeg Zxohia: (ECHA)

pio (Carp) — 209,00 mg/l - 96 wpeg ZxoAia: (ECHA)

AvBpaKIKO KGAIO 584-08-7

ToikoTnTa YIia Toug udpoRioug opyaviopoug-Wapia: dokipaaoia porg LC50 - Oncorhynchus
mykiss (1p1diouca TEaTpo@a) - 68 mg/l - 96 wpeg ExoAia: (ECHA)

TogikéTNTa YIa TOUug UBPORIoUg opyaviopoUg-Crustacea: otatikr) dokipyacia EC50 - Daphnia
pulex (vepowuAAog) - 200 mg/l - 48 wpeg ExoAia: (ECHA)
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AgAtio Asdopévwyv Aopalegiag
Huegpounvia ioxooc: AmpiAio¢ 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Avrika6iord: lavoudpioc 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

12.2 AvOEKTIKOTNTA KaI IKAVOTNTA ATTOSOMNONG
‘EAAeIgn 6edopévv UAIKOU.

12.3 AuvardétnTa BIOCUCOWPEUONG

‘EAAeIYn dedopévwy UAIKOU.

12.4 KivnTIKOTNTA OTO £50(POG

‘EAAeIn &edopévwv UAIKOU.

12.5 AtroteAéopara Tng agioAdynong ABT kai aAaB
Aev €xel die€axBei aflohdynon ABT kai aAaB.

12.6 AAAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG

Aev BpéOnkav PeAETEG.

TuApa 13: ZToixeia OXETIKA pE TN d1AOEON

13.1 MéEBodol ere§epyaciag aroBARTWY

ATopANnTa ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOMEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTPOIOVTOG TTeEPIPEPEIaKOUG, €BVIKOUG r/kal dieBveig kavoviououg.
AmopAnTa ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOPEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
OUOKeUATiag TTeEPIPEPEIaKOUG, €BVIKOUG r/kal dieBveig kavoviououg.

13.2 AAAeg TAnpo@opicg
Ta BloAoyik& deiypaTa, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV XPNOIUOTTOINKEVWV QUOIYYWY, Ba TTPETTEI va
QVTIHETWTTICOVTAl WG IKaVA yia TN HETAS0CN JOAUGUATIKWY TTapayovTwy. [a Tn cwaoTh atréppiyn Twv
XPNOIMOTTOINKEVWV QUOIYYWV KAl TWV aXPNCIKMOTTOINTWY avTidpaoTneiwy, CUUPBOUAEUTEITE TO TTPOCWTTIKO
TTEPIBANAOVTIKWY aTTOBAATWYV TOU 1I8pUNATOS 0OG YIa Ta ATTORANTA. AUTO TO UAIKO UTTOPET va eN@avieEl
XOPOAKTNPIOTIKA TwV OPOOTTOVOIOKWYV £TTIKIVOUVWYV atroBARTwyY Tou EPA Resource Conservation and Recovery
Act (RCRA) 1T0U aTTaTOUV OUYKEKPIPEVEG ATTAITHOEIG ATTOPPIYNG. EAEYETE TOUG TTOAITEIOKOUG KOl TOUG TOTTIKOUG
KavoviououUg, KaBwg PTTopei va dla@épouv atrd TOUG OPOCTTOVOIAKOUG KavovIoHoug didBeong. Ta 1dpupata
€KTOG Twv H.IM.A. Ba TTpéTTel va eAEyxouV TIG aTTaiToelg O1ABe0NG ETTIKIVOUVWY ATTORAATWY TNG XWPAG GAG.

TuApa 14: NMIANpo@opPieg OXETIKA UE TN METAPOPT

14.3
. . . . . . 14.5
14.1 Ap1Buodg 14.2 Oikeia ovopaoia Tagn/rageig 14.4 Opdada .
X 4 . . MepiBaAAovTiKOi
OHE atmrooTtoAig OHE KIVOUVOU KOTA | OUOKEUOGiOg .
. Kivduvol
TN HETAQOPA
EMIKINAYNH A TO NEPIBAAAON
DOT UN3082 OYZIA, YTPO, XQPIZ MEPAITEPQ 9 Il AYA
AIEYKPINHZH (XAwpioUxo aupwvio)
TDG Aev 10XU0El Agv UTTOKEITOI € KAVOVIOUOUG Agv 10xUEl Agv 10xUEl AYA
IMO/IMDG Aev 10XUEI Agv UTTOKEITOI O€ KAVOVIOUOUG Aev 10xUEl Aev 10xUEl AYA
IATA/ICAO Aev 10X0El Agv UTTOKEITOI € KAVOVIOUOUG Agv 10xUEl Agv 10xUEl AYA

14.6 E181kéG TTPO@UAGSEIS Yia TOV XPHOTH

Aev £xouv KaBopIoTEi.

14.7 X00nv pyeTag@opd cupwva e to rapdprnua ll tng ouupaong MARPOL 73/78 kai Tov
Kwdika IBC
‘EAeyn dedopévwy.
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TuAua 15: ZTo1xXEia VOUOBETIKOU XAPOAKTAPO

15.1 Kavoviopoi/vopoBecia OXeTIKA e TNV ao@AAEIa, TNV UyEia Kal To TTEPIBAAAOV yia Thv
oucia N To peiypa
Tagivopnoeig Kivduvou kard SARA  0O&ug

Eupetnpio
. KartdAoyog DSL KardAoyog NDSL
ZUOTATIKO CAS Kavadd Kavasd EINECS tng EE ELNICS 1tng EE TSCA
XAwpIOUXO | 45195 g9 g Na Oxi Nai Oxi Na
AUPWVIO
AvBpaKIKO KaAIO 584-08-7 Nai Oxi Nai Oxi Nai
Kavaddg
Epyacia
Kavaddg - WHMIS - Tagivopnoeig ouciwv
AvBpaKIkd KaAIo 584-08-7 D2B, E
XAWPIOUXO AUPWVIO 12125-02-9 D2B
Kavaddg - WHMIS - KatdAoyog KoIvoTroinong cuoTaTIKWV
AvBpaKIKO KaAIo 584-08-7 1%
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 1%
MepiBdaAAov
Kavaddg - CEPA - KatdAoyog ouGiwyV TTpoTEPAIOTNTAG
AvBpaKIKO KGAIO 584-08-7 Agev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 Aev TrepIAapBaveTal
Hvwpéveg MNMoAiTeieg Tng ApEPIKAG
Epyacia
H.M.A. - OSHA - Alaxeipion ac@dA&iag S108IKACIWYV -
Xnuikég ouoieg upnAou Kivouvou
AvBpaKIkd KaAIo 584-08-7 Aev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 Aev TrepIAapBaveTal
H.M.A. - OSHA - Xnuikég ouoieg TTou UTTOKEIVTAI O¢€ €181KA pUBHION
AvBpaKIkd KaAIo 584-08-7 Aev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 Aev repIAapBaveTal
MepiBdaAAov
H.M.A. - CAA (vopuog yia Tov KaBapo aépa) - Emikivduvol aépiol putror 1990
AvBpaKIKO KAAIO 584-08-7 Aev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO QUUWVIO 12125-02-9 Aev TrepIAauBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - Emikivduveg ouoigg Kal Ol TTooOTNTEG
TOUG TToU aTraiToUVv UTTofB0AR avag@opdg
AvBpaKIKO KAAIO 584-08-7 Aev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 5.000 Ib TeAIkA dnAwTEQ TTOCOTNTA,

2.270 kg TeAIKA dnAwWTED TTOCOTNTA

H.M.A. - CERCLA/SARA - PadiovoukAidia Kal ol TTooOTNTEG TOUG TTOU

atraiTouv utTToBoAR avagopdg

AvBpaKIKO KAAIO 584-08-7 Aev TrepIAapBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 Aev TrepIAapBaveTal

H.M.A. - CERCLA/SARA - Tuipa 302 tou EPCRA 1repi £SQIPETIKA ETTIKIVOUVWV

OUCIWV Kal TTOCOTATWYV TToU aTTaiToUV UTTOBOAR avagopdg

AvBpaKIkd KaAIo 584-08-7 Aev TrepIAauBaveTal
XAWPIOUXO OUUWVIO 12125-02-9 Aev TrepIAauBaveTal
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H.M.A. - CERCLA/SARA - Tunua 302 1repi mToocotATWY TPQ yia e§aipeTIKA
ETMIKIVOUVEG OUTiEg

AvBpaKIKO KaAIO

XAWPIOUXO OUUWVIO

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuAua 313 - Ava@opd EKTTOUTTWV
AvBpaKIkd KaAIo
XAWPIOUXO AUPWVIO

H.M.A. - CERCLA/SARA - Tunua 313 - KatdAoyog ABT xnUIKWYV ouciwv
AvBpaKIkd KaAIo
XAWPIOUXO OUUWVIO

Hvwpéveg MoAiTeieg - KaAipopvia

MepiBaAAov
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - KatdAoyog KapKivoyovwv
AvBpaKIKO K&AIo
XAwpPIOUXO AUPWVIO

H.M.A. - KaAhigopvia - Mpétaon 65 - Avamrtulakn TogIkoTnTa
AvBpaKIKO K&AIO
XAwpPIOUXO AUPWVIO

H.M.A. - KaAipopvia - Mpéraon 65 - Emireda péyiotng emrpemoépevng d6ong (MADL)
AvBpaKIKO K&AIo
XAwpPI0UXO0 QUPWVIO

H.M.A. - KaAhigopvia - Mpoétaon 65 - Emireda pn onuavTtikol kivduvou (NSRL)
AvBpaKIKO K&AIO
XAwpPI0UX0 OUPWVIO

H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Avatrapaywyiki To§IkoTnTa - MUvaikeg
AvBpaKIKO KGAIO

XAwpPI0UX0 OUPWVIO

H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Avatrapaywyikn To§ikéTnTa - Avdpeg
AvBpaKIKO KGAIO

XAwpPI0UXO0 OPPWVIO

15.2 AgI0AGYNON XNMIKAG aO@AAEINg
Agv €xel TTpaypaToTToinOei agloAdynon XNUIKAG aoPAAEIag.

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

Aev TrepIAapBaveTal
Aev TrepIAapBaveTal

Aev TrepIAapBaveTal
Aev TrepIAapBaveTal

Aev TrepIAapBaveTal
Aev TrepIAapBaveTal

Aev TrepIAapBaveTal
Agv repIhapBaveTal

Aev TrepIAapaveTal
Agv repihapBaveTal

Aev TrepIAapBaveTal
Aev TrepIAapBaveTal

Aev TrepIAapaveTal
Aev TrepIAapaveTal

Aev TrepIAapBaveTal
Aev TrepIAapaveTal

Aev TrepihapBaveTal
Aev TrepIAapaveTal

TuApa 16: AAAeg TTAnpoopieg

ZuvaQeig Ppaoelg (KwdIKOG Kal TTARPEG KEIUEVO)
H302 — EmBAaBEG o€ TTEpITITWON KATATTOONG.
H315 — MNMpokaAei epeBiouod Tou d€puaTog.
H319 — MNMpokaAei coapd o@BaAUIKS epeBIoUO.

H335 — Mmopei va TrpokaAéael peBIoud TNG AVATTIVEUCTIKNG 000U.

ARAwon/Amromroinon O1 rapatrdvw TTANpo@opics Baaifovtal oe dedouéva TTou gival diabéaipa o€ eUAg Kal

g€ubuvng Bewpeital 611 gival cwaTéG. E@ATov o1 TTANpOQOpiEG UTTOPEI va EQapuoaTolV UTTd
OUVONKEG TTEPAV TOU EAEYXOU HAG KAl JE TIG OTTOIEG PTTOPEI va PNV €igaoTe
e€olkelwpEévol, dev avaAauBavoupue Kapia eubuvn yia Ta amoTeEAETUATA TNG XPONG
TOUG Kal 6Aa Ta droua TTou TIG AapBdvouv TTpETTEl va kKaBopifouv Ta idia Tig
EMTITWAOEIG, TIG IBIOTNTEG, TA JETPA TTPOCTAGIAG KAl TNV ATTOPPIYN TTOU OXETICOVTAI JE
TIG GUYKEKPIPEVEG OUVONKEG Toug. Kauia dAwan eKTTpoowTTNoNg, £yyunon i
dlac@aAion, pnTr f c1wTTnNEr (CupTrEpIAauBavopévng TNG eyyunong KataAAnAdTNTaG 1
EMTTOPEUTINOTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO OKOTTO) BEV YiVETAI OE OXEDN WE T UAIKA, TNV
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YTropvnua yid TIG CUVTOHOYPAPIEG
AYA = Agv uttdpyouv dedouéva

ZeAida 69 amd 352

Xpert Swab Specimen Collection Device

aKpiBEIa auTWV TwV TTANPOYPOPIWY, Ta aTToTEAECTUATA TTOU Ba An@BoUV atrd Tn XpenRon
TOUG 1} TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal YE T XPpHon Tou uAikou. MNpétrer va divetal
TTPOCOXHA OTOV XEIPIOUO Kal TN XpAon Tou uAikou. O1 TTapatrdvw TTANPoQopies
TTApEXOVTAl KAAN TN TTOTEI KAl YE TNV TTETToIBNoN 0TI gival akpiBeig. Ao Tnv
nuepopnvia €kdoong, TTaPEXOUNE OAES TIG TTANPOPOPIES TTOU OXETICOVTAI E TOV
TTPORBAETTOPEVO XEIPIOUO TOU UAIKOU. QaT1d00, O€ TTEPITITWON SUCUEVOUG TTEPIOTATIKOU
TTOU OXETICETaI e auTd TO TTPOIOV, auTd To AeATio Acdopévwyv Aopaleiag dev
arroteAei, kal dev TTpoopileTal va atToTeAETEI, UTTOKATAOTATO TNG dlaBoUAeuong pe
KaTAAANAQ eKTTAIOEUMEVO TTPOOWTTIKO. MNapéxeTe atroTToinon euBuvwy.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Sustituye a: Enero de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Cédigo del producto SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Usos identificados relevantes de la sustancia o mezcla y usos no recomendados
Uso(s) identificado(s)

Uso en laboratorio
relevante(s)

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

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

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Teléfono (general) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Teléfono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia
Fabricante + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
Fabricante + 1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Sustituye a: Enero de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Seccion 2: Identificaciéon de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
CLP No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
CLP
No se requieren elementos de etiquetado

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
SGA de la ONU No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU
No se requieren elementos de etiquetado

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 no 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 No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA
No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos
HCS 2012 de la OSHA De acuerdo con el reglamento 29 CFR 1910.1200 - Estandar de Comunicacién de
Riesgos, este producto no se considera peligroso.
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Ficha de datos de seguridad

Fecha de entrada en vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Sustituye a: Enero de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Canada

De acuerdo con: WHMIS 2015

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
WHMIS

Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos
WHMIS Este producto no se considera peligroso 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 o no son considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU.
(29 CFR 1910.1200), las directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE o el
Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3: Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Nombre del

. Identificadores % Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva
producto quimico
CAS:12125-02-9 CLP de la UE: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit 2, H319
Cloruro de amonio | Numero CE:235-186-4 5-10 % | SGA de la ONU: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Indice UE:017-014-00-8 HCS 2012 de la OSHA: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

CLP de la UE: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,

H335
Carbonato CAS:584-08-7 0.5-5 % SGA de la ONU: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3,
potasico Numero CE:209-529-3 ’ ° | H335

HCS 2012 de la OSHA: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

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

Seccidén 4: Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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 exterior. 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.
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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.

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 irritacién ocular: Consultar a un médico.

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

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccion 11 - Informacion toxicologica.
4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion adecuados INCENDIOS MAYORES: Polvo quimico seco, CO2, espuma resistente al alcohol o
agua pulverizada.
INCENDIOS MENORES: Polvo quimico seco, CO2 o agua pulverizada.

Medios de extincion inadecuados No hay datos disponibles

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustion No hay datos disponibles
peligrosos

5.3 Consejos para el personal antiincendios

El traje de proteccion estandar del personal antiincendios proporciona proteccion limitada EXCLUSIVAMENTE
contra el fuego; no resulta efectivo ante vertidos donde es posible el contacto directo con la sustancia. Utilice un
traje de proteccion quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca o ninguna
proteccion térmica.
Utilice un equipo de respiracion autonomo (ERA) de presion positiva.
INCENDIOS MENORES: Mueva los contenedores del area del incendio si la
operacion no conlleva riesgos.

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

En caso de romperse un cartucho, pueden aplicarse estas precauciones personales. Utilice prendas de proteccion

adecuadas. No camine a través del material vertido. No toque los contenedores dafiados ni los materiales vertidos a

menos que utilice prendas de proteccion adecuadas. Ventile las areas cerradas.

Procedimientos de emergencia Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el
material se utiliza bajo condiciones normales y de la forma recomendada.
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6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, sétanos y espacios cerrados.
6.3 Métodos y materiales de contencidon y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

| Seccién 7: Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulaciéon segura

Manipulacion No se necesita ninguna manipulacion 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

Conservacion Almaceénelos de acuerdo con las indicaciones de su etiqueta. Mantenga el
contenedor/embalaje bien cerrado en un lugar fresco y ventilado. Mantenga
el producto alejado de materiales incompatibles.

7.3 Usos finales especifico(s)

Consulte la Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccion 8: Controles de exposicion / proteccién personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH
Cloruro de STELs 20 mg/m3 STEL (vapor) 20 mg/m3 STEL (vapor)
amonio
(12125-02-9) TWAs 10 mg/m3 TWA (vapor) 10 mg/m3 TWA (vapor)

8.2 Controles de exposicidon

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

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

Equipo de proteccion Siga los reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar

individual 29 CFR 1910.134 y en la norma europea EN 149.

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

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Piel/cuerpo En el laboratorio, utilice al menos guantes y bata para minimizar el contacto con la piel.
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Controles de exposicion en el medio ambiente
Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

Clave de abreviaturas

ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones
Administracion durante 8 h/dia y 40 h/semana.
NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional STEL = Los limites de exposicion a corto plazo se basan en exposiciones de

OSHA = Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional 15 minutos

Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material
Los reactivos son liquidos transparentes, incoloros e
Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion inodoros, que se tamponan principalmente en soluciones
acuosas.
Color Transparente Olor Inodoro
Umobral de olor Faltan datos
Propiedades generales
Punto de ebullicién 100 °C (212 °F) | Punto de fusién /punto de | g oc (35 of)
congelacion
'(Ij'emperaturg _d,e Faltan datos pH 8 a 8,6 (sdlidos y otros reactivos liquidos)
escomposicion
Grav_edad eSp_e(;lflca / Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos
densidad relativa
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 inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoigniciéon Faltan datos
Inflamabilidad (solido, Faltan datos
gas)
Medioambiental
Coeficiente de reparto Faltan datos
octanol/agua

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

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.
10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacién peligrosa.
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10.4 Condiciones que se deben evitar
Calor y humedad (afectan a la calidad del producto)

10.5 Materiales incompatibles

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Oxidos de carbono, éxidos de potasio.

Seccion 11: Informacién toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 » 1410 mg/kg;

Cloruro de amonio 12125-02-9 LD50 Dérmico - Rata » > 2000 mg/kg
Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 » 2000 mg/kg;
Carbonato potésico 584-08-7 LC50 Inhalacion - Rata + 4,5 h - 4,96 mg/l

LD50 Dérmico - Conejo » 2000 mg/kg

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

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

Corrosion/irritacion cutaneas

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

Dafio/irritacion ocular grave

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

Sensibilizacion cutanea

UE/CLPeFaltan 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

Mutagenicidad de células germinales

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

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

STOT-SE UE/CLP+Faltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
STOT-RE UE/CLP*Faltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Piel

Agudo (inmediato)
Cronico (retardado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Clave de abreviaturas

LD = Dosis letal
TC = Concentracion tdxica

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Seccion 12: Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Nombre del Numero CAS
producto quimico
Toxicidad acuatica-peces: prueba semiestatica LC50 - Cyprinus carpio (carpa) -
209,00 mg/l - 96 h Comentarios: (ECHA)
. oL Toxicidad acuatica-crustaceos: prueba estatica EC50 - Daphnia magna (pulga de agua) -
Cloruro de amonio 12125-02-9 | 101 mg/l - 48 h Comentarios: (ECHA)
Toxicidad acuatica-Algas y otras plantas acuaticas: prueba estatica ErC50 -
Chlorella vulgaris (alga de agua dulce) - 1300 mg/l - 5 d Comentarios: (ECHA)
Toxicidad acuatica-peces: prueba de flujo continuo LC50 - Oncorhynchus mykiss (trucha
Carbonato potasico 584-08-7 arco iris) - 68 mg/l - 96 h Comentarios: (ECHA)

Toxicidad acuatica-crustaceos: prueba estatica EC50 - Daphnia pulex (pulga de agua) -
200 mg/l - 48 h Comentarios: (ECHA)

12.2 Persistencia y degradabilidad

Faltan datos de material.
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12.3 Potencial bioacumulativo

Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el 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.

Seccion 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Meétodos de tratamiento de residuos

Residuos de Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
productos regionales, nacionales e internacionales.
Residuos de Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
embalaje regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Informacién adicional
Las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos usados, deben tratarse como capaces de transmitir
agentes infecciosos. Consulte con el personal de residuos medioambientales de su centro el
procedimiento correcto de eliminacién de cartuchos utilizados y de reactivos sin utilizar. Este material
puede mostrar caracteristicas de residuos peligrosos segun la Ley de Recuperacion y Conservacion de
Recursos (RCRA) de la EPA (Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos) y necesitar
requisitos especificos para su eliminacién. Compruebe los reglamentos regionales y locales, ya que
pueden ser diferentes a los reglamentos de eliminacién nacionales. Las instituciones externas a
EE. UU. deben comprobar los requisitos de eliminacién de residuos peligrosos de su pais.

Seccion 14: Informacioén de transporte

. . ‘s _ 14.3 CI 14.5 Ri
14.1 Nimero 14.2 Designacion oficial de ze(; aszsede 14.4 Grupo 5araese?os
ONU transporte de la ONU 9 de embalaje P .
transporte) medioambiente
SUSTANCIA PELIGROSA PARA EL
MEDIO AMBIENTE, LIQUIDA, SIN No hay datos
poT UN3082 OTRAS ESPECIFICACIONES 9 i disponibles
(cloruro de amonio)
] . . No hay datos
TDG No aplicable No regulado No aplicable No aplicable disponibles
IMO/IMDG No aplicable No regulado No aplicable No aplicable No hay _datos
disponibles
IATA/ICAO No aplicable No regulado No aplicable No aplicable Nq hay Qatos
disponibles

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguna especificada.

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

15.1 Legislaciéon/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
Cloruro de 12125-02-9 Si No Si No si
amonio
Carbonato . . .
potAsico 584-08-7 Si No Si No Si
Canada

Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Carbonato potasico 584-08-7 D2B, E

Cloruro de amonio 12125-02-9 D2B

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

Carbonato potasico 584-08-7 1%

Cloruro de amonio 12125-02-9 1%
Entorno

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

Estados Unidos

Mano de obra
EE. UU. - OSHA - Administracion de seguridad de procesos - Productos quimicos muy peligrosos
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Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

Entorno

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

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

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

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 5000 Ib cantidad declarable final;
2270 kg, cantidad declarable
final

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

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

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

sustancias extremadamente peligrosas segin la EPCRA

Carbonato potasico 584-08-7 No listado

Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
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EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidén 302 Cantidades para la planificacion de
umbrales de sustancias extremadamente peligrosas

Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emision

Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

Estados Unidos - California

Entorno
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad para el desarrollo
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
Carbonato potasico 584-08-7 No listado
Cloruro de amonio 12125-02-9 No listado

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica del producto
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacién de seguridad quimica.

Seccion 16: Informacion adicional

Frases pertinentes (cédigo y texto completo)
H302 — Nocivo en caso de ingestion.
H315 — Provoca irritacion cutanea.
H319 — Provoca irritacion ocular grave.
H335 — Puede irritar las vias respiratorias.
Declaracion/descargo de La informacién anterior est4 basada en los datos que tenemos y la consideramos
responsabilidad correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y
eliminacién correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectda ninguna
representacién ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de
adecuacion o comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la
exactitud de esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos
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relacionados con dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el
material. La informacién indicada mas arriba 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. Proporcione su descargo de responsabilidad.

Clave de abreviaturas

NDA = No hay datos disponibles

Pagina 81 de 352 301-0865, Rev. J



//C‘epheid@

Ohutuskaart
Joustumiskuupéev: Aprill 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Asendab: Jaanuar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Jaotis 1: Aine/segu ja ettevotte/ettevotja identifitseerimine

1.1 Tootetadhis

Toote nimetus Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Tootekood SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Aine voi segu asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad ja mittesoovituslikud
kasutusalad

Asjakohane(sed) Laboratoorne kasutus

kindlaksmaaratud

kasutusala(d)

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
Tootja Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Uldine) 1 (888) 838-3222 - USA alternatiiv 2
Telefon (Uldine) 1 (408) 541-4191 - Valjaspool USA-d
Tarnija Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden (Rootsi)
www.cepheidinternational.com
EL: support@cepheideurope.com

Telefon (Uldine) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Austraalia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Austraalia) 1800 107 884

1.4 Hadaabitelefoni number
Tootja + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 t hadaabi
Tootja + 1 (352) 323-3500 - Valjaspool USA-d
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Jaotis 2: Ohtude identifitseerimine

EL/EMU
Vastavalt: mairusele (EU) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [muudetud 453/2010 poolt]

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
CLP-maarus Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
CLP-maarus
Margistuselement/-elemendid pole ndutavad

2.3 Muud ohud
CLP-maarus Vastavalt maéarusele (EU) nr 1272/2008 (CLP-maarus) ei peeta seda materjali
ohtlikuks.

URO GHS

Vastavalt: URO iihtne iilemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja mirgistamise siisteem (GHS)

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
URO GHS Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
URO GHS
Margistuselement/-elemendid pole néutavad

2.3 Muud ohud

URO GHS Vastavalt Uhtsele Glemaailmsele kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise
susteemile (GHS) ei peeta seda toodet ohtlikuks.

USA
Vastavalt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
OSHA HCS 2012 Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
OSHA HCS 2012

Margistuselement/-elemendid pole néutavad

2.3 Muud ohud
OSHA HCS 2012 Seda toodet ei peeta ohuteabe standardi 29 CFR 1910.1200 kohaselt ohtlikuks.
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Kanada

Vastavalt: WHMIS 2015

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
WHMIS Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
WHMIS

Ohulaused Margistuselement/-elemendid pole ndutavad

2.3 Muud ohud
WHMIS Seda toodet ei peeta vastavalt todkoha ohtlike materjalide infoststeemile (WHMIS)
ohtlikuks.

2.4 Muu teave

Kb&igi muude reagentide, kuulikeste ja muude koostisosade sisaldus segus on alla 1% vdi neid ei peeta ohtlikeks
vastavalt USA ohuteabe maarusele (29 CFR 1910.1200), ainete voi segude klassifitseerimise ja margistamise ELi
direktiividele vdi kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise Uhtsele llemaailmsele ststeemile.

Jaotis 3: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained
Materjal ei vasta aine kriteeriumidele.
3.2 Segud
Keemiline nimetus Identifikaatorid % Klassifikatsioonid vastavalt maarusele/direktiivile
__CAS:12125-02-9 I§L CLP-maarus: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammooniumkloriid EU number:235-186-4 5-10% URO GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EL indeks:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EL CLP-maarus: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

) CAS:584-08-7 0.5-5% URO GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3,
EU number:209-529-3 ’ H335
OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Kaaliumkarbonaat

H-lausete téisteksti vt jaotisest 16.

Jaotis 4: Esmaabivotted

4.1 Esmaabivotete kirjeldus

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavapéarastes tingimustes ja vastavalt soovitusele. Viige
kannatanu varske 6hu katte. Manustage hapnikku, kui on raske hingata. Arge kasutage suust-suhu meetodit, kui

ohver seda ainet sisse hingas; kunstlik hingamine tuleb Iabi viia Ghesuunalise ventiiliga elustamismaskiga vdi muu
nduetekohase hingamisteede meditsiiniseadmega. Tehke kunstlikku hingamist kui patsient ei hinga.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavatingimustes ja vastavalt soovitusele. Vaiksema
kokkupuute korral hoiduge materjali levimisest mdjutamata nahale. Ainega kokkupuutel loputage nahka koheselt voolava
veega vahemalt 20 minutit. Eemaldage saastunud rdivad ja isoleerige need.
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Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes ja vastavalt soovitusele.
Ainega kokkupuutel loputage silmi viivitamatult voolava veega vahemalt 20 minutit. Kui silmade arritus ei méddu.
Pddrduda arsti poole.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes ja vastavalt soovitusele.
Allaneelamisel loputada suud veega (ainult siis, kui inimene on teadvusel). MITTE kutsuda esile oksendamist. Arge
kasutage suust-suhu meetodit, kui ohver seda ainet alla neelas. Allaneelamisel pdérduge viivitamatult arsti poole.

4.2 Olulisemad sumptomid, nii agedad kui ka hilised
Vt jaotist 11 - Toksikoloogiline teave.
4.3 Marge igasuguse vajaliku viivitamatu meditsiinilise abi ja erikohtlemise kohta

Kodik ravimeetodid peaksid pdhinema patsiendil tdheldatud distressi tunnustel ja siimptomitel. Arvesse tuleb votta
vbimalust, et vdis esineda liigne kokkupuude muude materjalidega peale selle toote.

Jaotis 5: Tulekustutusmeetmed

5.1 Kustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid SUUREMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2, alkoholikindel vaht voi
pihustatud vesi.
VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2 vbi pihustatud vesi.

Sobimatud Andmed puuduvad
kustutusvahendid

5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud

Ebatavalised tule- ja Vo6ib eraldada susinikoksiidide, lAmmastikoksiidide mirgiseid aure.
plahvatusohud
Ohtlikud polemissaadused Andmed puuduvad

5.3 Nouanded tuletorjujatele

Tuletdrjujate kaitserdivastus pakub piiratud kaitset AINULT tulekahjudes; see ei ole tdhus lekkeolukordades, kus on

vdimalik ainega otsene kokkupuude. Kandke keemilist kaitseriietust, mida tootja on konkreetselt soovitanud. See

vbib pakkuda vahest vai ildse mitte termilist kaitset.
Kandke positiivse réhuga iseseisvat hingamisaparaati (SCBA).
VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: Teisaldage mahutid tulekahju piirkonnast, kui
saate seda teha ilma riskita.

Jaotis 6: Meetmed juhusliku lekke korral

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja hadaolukorra meetmed

Kasseti purunemise korral kehtivad need isikukaitsemeetmed. Kandke sobivat kaitseriietust. Arge kéndige l3bi lekkinud
materjali. Arge puudutage kahjustatud mahuteid ega lekkinud materjale, kui te ei kanna sobivat kaitseriietust. Ventileerige
suletud alasid.

Hadaolukorra meetmed Hadaolukorra meetmed ei ole eeldatavasti vajalikud, kui materjali kasutatakse
tavaparastes tingimustes vastavalt soovitusele.

6.2 Keskkonnaalased ettevaatusabinoud
Valtige sattumist veeteedesse, kanalisatsiooni, keldritesse voi piiratud aladesse.

6.3 Meetodid ja materjal tokestamiseks ja puhastamiseks

Tokestamise/puhastamise Véikeste lekete korral kandke kindaid ja image leke paberratikuga. Arge
meetmed visake mahavalgunud materjale kanalisatsiooni.
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6.4 Viited teistele jaotistele
Vt jaotist 8 - Kokkupuute ohjamine/isikukaitse ja jaotist 13 - Jaatmekaitlus.

Jaotis 7: Kaitlemine ja hoiustamine

7.1 Ettevaatusabinoud ohutuks kaitlemiseks

Kéitlemine Spetsiaalset kaitlemist pole vaja. Kui kassett on ka.tki,.véltige kokkupuudet
lekkinud reagentidega. Valtige kokkupuudet naha ja silmadega.

7.2 Ohutu hoiustamise tingimused, sh koik sobimatud tingimused

Hoiustamine Hoida vastavalt toote margistusele. Hoidke mahuti/pakend tihedalt suletuna
jahedas, hasti ventileeritud kohas. Hoida eemal kokkusobimatutest
materjalidest.

7.3 Spetsiifiline(sed) Ioppkasutusala(d)

Vt jaotist 1.2 - Asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad.

Jaotis 8: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Ohjamise parameetrid

Kokkupuute piirid/juhised
Tulemus ACGIH NIOSH
STEL-id (lihiajalise . .
kokkupuute piirid) 20 mg/m3 STEL (suits) 20 mg/m3 STEL (suits)
TWA-d 10 mg/m3 TWA (suits) 10 mg/m3 TWA (suits)

Ammooniumkloriid
(12125-02-9)

8.2 Kokkupuute ohjamine

Tehnilised Kasutada tuleb head Uldist ventilatsiooni. Ventilatsiooni maar tuleb sobitada

meetmed/ohjamine tingimustega. Vajaduse korral kasutage dhus sisalduva taseme hoidmiseks alla
soovitatud kokkupuute piirnormi suletud alasid, kohalikku valjatdmbeventilatsiooni voi
muud tehnilist ohjamist. Kui kokkupuute piirnormi ei ole kehtestatud, hoidke 6hus
sisalduv tase vastuvbetaval tasemel.

Isikukaitsevahendid Jargige OSHA respiraatori eeskirju, mis on toodud dokumendis 29 CFR 1910.134 voi
Euroopa standardis EN 149.

Hingamisteed Kui kokkupuute piirnormid on uletatud vdi kui ilmnevad simptomid, kasutage
NIOSH/MSHA véi Euroopa standardi EN 149 jargi heakskiidetud respiraatorit.

Silm/nagu Kandke kemikaalipritsmete kaitseprille.

Nahk/keha Nahaga kokkupuute minimeerimiseks labortingimustes kanda vahemalt kindaid ja
laborikitlit.

Keskkonnaga kokkupuute ohjamine
Jargige parimaid tavasid téokoha halduse ja jadtmekaitluse kohta.

Liihendite véti
ACGIH = USA riiklik toohugieeni konverents TWA = Ajaga kaalutud keskmised pdhinevad kokkupuutel 8h/paevas, 40h/nadalas

NIOSH = Riiklik td6ohutuse ja todtervishoiu instituut STEL = Luhiajalised kokkupuute piirid pdhinevad 15-minutilisel kokkupuutel
OSHA = Tooohutuse ja tootervishoiu amet
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Jaotis 9: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1 Teave fuusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Materjali kirjeldus
Fiiiisikaline vorm Vedelik Vilimus/kirjeldus Reagendid on selged, var\(ltu ja léhnata vedelikud, mis on
valdavalt puhverdatud vesilahustes.
Varvus Labipaistev Lohn Léhnatu
. s Andmed

Léhnalavi
puuduvad

Uldised omadused

Keemispunkt 100 °C (212 °F) | Sulamispunkt/kilmumispunkt | 0 °C (32 °F)

Lagunemistemperatuur Andmed pH 8 kuni 8,6 (tahked ained ja muud vedelad reagendid)
puuduvad

Erikaal/suhteline tihedus Andmed Lahustuvus vees Andmed puuduvad
puuduvad

Viskoossus Andmed Plahvatusomadused Andmed puuduvad
puuduvad

Oksudeerivad omadused Andmed
puuduvad

Volatiilsus

Aururéhk Andmed Aurutihedus Andmed puuduvad
puuduvad

Aurustumiskiirus Andmed
puuduvad

Tuleohtlikus

Leekpunkt Andmed UEL Andmed puuduvad
puuduvad

LEL Andmed Isesuttivus Andmed puuduvad
puuduvad

Tuleohtlikus (tahke, Andmed

gaasiline) puuduvad

Keskkonna-alane

Oktanooli/vee Andmed

jaotuskoefitsient puuduvad

9.2 Muu teave
Taiendavaid flusikalisi ja keemilisi parameetreid ei taheldatud.

Jaotis 10: Stabiilsus ja reaktiivsus

10.1 Reaktiivsus

Tavatingimustes pole teada ohtlikke reaktsioone.
10.2 Keemiline stabiilsus

Stabiilne

10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalus
Ohtlikku polimerisatsiooni ei toimu.

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida
Kuumus, niiskus (m&jutab toote kvaliteeti)

10.5 Kokkusobimatud materjalid

Happed, oksldeerivad ained.
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10.6 Ohtlikud lagusaadused

Susinikoksiidid, kaaliumoksiidid.

Jaotis 11: Toksikoloogiline teave

11.1 Teave toksikoloogiliste mojude kohta

Komponendid
Akuutne toksilisus: Allaneelamine/suukaudne-rott LD50 (keskmine surmav annus)
Ammaooniumkloriid 12125-02-9 |+ 1410 mg/kg;
LD50 nahakaudne - rott « > 2000 mg/kg

Akuutne toksilisus: Allaneelamine/suukaudne-rott LD50 « 2000 mg/kg;
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 LC50 (keskmine surmav kontsentratsioon) sissehingamine - rott « 4,5 tundi - 4,96 mg/l
LD50 nahakaudne — kulik « 2000 mg/kg

GHS omadused Klassifikatsioon

Akuutne toksilisus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Naha soovitus/arritus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Tdsine silmavigastus/-arritus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Naha sensibiliseerumine EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Hingamisteede sensibiliseerumine EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Aspiratsiooni oht EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Kartsinogeensus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Sugurakkude mutageensus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
Reproduktiivne toksilisus EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
STOT-SE EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad
STOT-RE EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Lk 88/352 301-0865, Red J




= Cepheid.

Ohutuskaart
Joustumiskuupéev: Aprill 2023
Asendab: Jaanuar 2022

Voéimalikud tervisemojud

Sissehingamine

Akuutne (viivitamatu) Andmed puuduvad
Krooniline (viivitusega) Andmed puuduvad
Nahk

Akuutne (viivitamatu) Andmed puuduvad
Krooniline (viivitusega) Andmed puuduvad
Silm

Akuutne (viivitamatu) Andmed puuduvad
Krooniline (viivitusega) Andmed puuduvad
Allaneelamine

Akuutne (viivitamatu) Andmed puuduvad
Krooniline (viivitusega) Andmed puuduvad

Liihendite véti
LD = Surmav annus
TC = murgine kontsentratsioon

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Jaotis 12: Okoloogiline teave

12.1 Mirgisus

Keemiline nimetus CAS number

Ammooniumkloriid 12125-02-9

Toksilisus veekeskkonnale-kalad: poolstaatiline test LC50 — Cyprinus carpio (karpkala) —
209,00 mg/l — 96 tundi Markused: (ECHA)

Toksilisus veekeskkonnale-koorikloomad: staatiline test EC50 (keskmine efektiivne
kontsentratsioon) — Daphnia magna (vesikirp) — 101 mg/l — 48 tundi Markused: (ECHA)
Toksilisus veekeskkonnale-vetikad ja muud veetaimed: staatiline test ErC50 —
Chlorella vulgaris (mageveevetikad) — 1,300 mg/l — 5 pdeva Markused: (ECHA)

Kaaliumkarbonaat 584-08-7

Toksilisus veekeskkonnale-kalad: Iabivoolutest LC50 — Oncorhynchus mykiss (vikerforell) —
68 mg/l - 96 tundi Markused: (ECHA)

Toksilisus veekeskkonnale-koorikloomad: staatiline test EC50 (keskmine efektiivne
kontsentratsioon) — Daphnia pulex (vesikirp) — 200 mg/I — 48 tundi Markused: (ECHA)

12.2 Pusivus ja lagunevus

Materiaalsed andmed puuduvad.

12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.4 Liikuvus pinnases

Materiaalsed andmed puuduvad.

12.5 PBT ja vPvB hindamise tulemused
PBT ja vPvB hindamist ei ole Iabi viidud.

12.6 Muud kahjulikud mojud

Uuringuid pole leitud.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Jaotis 13: Jaatmekaitlus

13.1

Tootejaatmed

Pakendijaatmed

13.2

Muu teave

Jaatmetootlusmeetodid

Kdrvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi
rahvusvahelistele maarustele.

Kdrvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele maarustele.

Bioloogilisi proove ja ka kasutatud kassette kaidelda nii, nagu need oleksid vdimalikud nakkuslike
materjalide levitajad. Konsulteerige asutuse keskkonnajaatmete personaliga kasutatud kassettide ja
kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta. Materjalil vGib olla EPA ressursside
konserveerimsie ja ringlussevotu seaduse (RCRA) kohaseid ohtlike jaatmete omadusi, mille korral tuleb
rakendada k&rvaldamise erinbudeid. Kontrollida osariigi v6i kohalikke maarusi, kuna need véivad
foderaalsetest jaatmekaitlusnduetest erineda. Valjaspool USA-d olevas asutuses kontrollida riigi ohtlike
jaatmete kdrvaldamisndudeid.

Jaotis 14: Transpordi teave

14.1 URO - ~: . 14.3 . 14.4 14.5
14.2 URO o6ige veonimi Transpordi .
Number . Pakendigrupp | Keskkonnaohud
ohuklass(id)
KESKKONNAOHTLIK AINE, VEDELIK,
DOT UN3082 TEISITI MAARATLEMATA 9 1 NDA
(ammooniumkloriid)
TDG Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA
IMO/IMDG Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA
IATA/ICAO Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA

14.6 Kasutaja erilised ettevaatusabinoud
Pole tapsustatud.
14.7 Mahtlastina veetav vastavalt MARPOL 73/78 Il lisale ja IBC koodeksile
Andmed puuduvad.

Jaotis 15: Regulatiivne teave

15.1 Aine voi seguga seotud ohutus-, tervishoiu- ja keskkonnaalased maarused/digusaktid

SARA ohuklassifikatsioonid Age
Inventar
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EL EINECS EL ELNICS TSCA
Ammooniumkloriid | 12125-02-9 Jah Ei Jah Ei Jah
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Jah Ei Jah Ei Jah
Kanada
Too
Kanada - WHMIS - ainete klassifikatsioonid
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 D2B, E
Ammooniumkloriid 12125-02-9 D2B
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Kanada - WHMIS - koostisosade avalikustamise loend
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 1%
Ammooniumkloriid 12125-02-9 1%
Keskkond
Kanada - CEPA - prioriteetsete ainete loetelu
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA
To6o
USA - OSHA - protsessiohutuse juhtimine - vaga ohtlikud kemikaalid
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - OSHA - spetsiaalselt reguleeritud kemikaalid
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
Keskkond
USA - CAA (puhta 6hu seadus) - 1990 ohtlikud 6husaasteained
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - CERCLA/SARA - ohtlikud ained ja nende teatatavad kogused
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 5000 naela I6plik
RQ (teatatavad
kogused);

2270 kg I6plik RQ
USA - CERCLA/SARA - radionukliidid ja nende teatatavad kogused

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained EPCRA RQ-d

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained TPQ-d

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - heitkoguste aruandlus

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - PBT kemikaalide loetelu

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud

USA - California

Keskkond
USA - California - ettepanek 65 - kantserogeenide loetelu
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - California - ettepanek 65 - arengutoksilisus
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - California - ettepanek 65 - maksimaalsed lubatud annuse tasemed (MADL)
Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
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USA - California - ettepanek 65 - markimisvaarseid riskitasemeid pole (NSRL)

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - naine

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud
USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - mees

Kaaliumkarbonaat 584-08-7 Ei ole loetletud
Ammooniumkloriid 12125-02-9 Ei ole loetletud

15.2 Kemikaaliohutuse hindamine
Kemikaaliohutuse hindamist ei ole labi viidud.

Jaotis 16: Muu teave

Asjakohased fraasid (kood ja taistekst)
H302 — allaneelamisel kahjulik.
H315 — pdhjustab nahaarritust.
H319 — pdhjustab tugevat silmade &rritust.
H335 — v6ib pbhjustada hingamisteede arritust.

Lahtiutlus/vastutusavaldus Ulaltoodud teave pdhineb meile kattesaadavatel andmetel ja on arvatavasti dige.
Kuna teavet vBidakse rakendada tingimustes, mis ei ole meie kontrolli all ja mis
vdivad meile tundmatud olla, ei vdta me mingit vastutust selle kasutamise tulemuste
eest ja kdik selle saanud isikud peavad ise madrama mgju, omadused, kaitsed ja
kbrvaldamise, mis on seotud nende konkreetsete tingimustega. Materjalide, selle
teabe Gigsuse, nende kasutamisel saadavate tulemuste vdi materjali kasutamisega
seotud ohtude osas ei esitata kinnitust, garantiid, ei otsest ega kaudset garantiid
(sealhulgas garantii sobivuseks vdi kaubandatavuseks konkreetsel eesmargil).
Materjali kasitsemisel ja kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Ulaltoodud teavet
pakutakse heauskselt ja veendumusega, et see on tédpne. Valjaandmise kuupdeva
seisuga edastame kogu teabe, mis on oluline materjali eeldatava kaitlemise jaoks.
Selle tootega seotud ebasoodsate vahejuhtumite korral ei asenda see ohutuskaart
nduetekohaselt koolitatud personaliga konsulteerimist ega ole mdeldud selleks.

Esitage lahtiutlus.
Liihendite voti

NDA = Andmed puuduvad
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Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Tuotekoodi SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

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

kaytot Laboratoriokaytto

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
Valmistaja Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Yhdysvallat

www.cepheid.com

Yhdysvallat: techsupport@cepheid.com
Puhelin (yleinen) 1 888 838 3222 - Yhdysvallat, vaihtoehto 2
Puhelin (yleinen) 1408 541 4191 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Toimittaja Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Puhelin (yleinen) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Puhelin (Australia) 1800 107 884

1.4 Hatapuhelinnumero
Valmistaja + 1 800 535 5053 - INFOTRAC - ymparivuorokautinen hatapuhelinnumero
Valmistaja + 1 352 323 3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Sivu 93/352 301-0865, versio J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

Kayttoturvallisuustiedote
Voimaantulopaiva: Huhtikuu 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Korvaa seuraavan: Tammikuu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Kohta 2: Vaaran yksilointi

EU/ETY
Seuraavan mukaan: Asetus (EY) N:o 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [asetuksella 453/2010 muutettuna]

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
CLP Luokittelematon

2.2 Merkinnat
CLP
Merkintéja ei tarvita

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

YK GHS
Seuraavan mukaan: YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintédjarjestelma
(GHS)

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
YK GHS Luokittelematon

2.2 Merkinnat
YK GHS
Merkint6ja ei tarvita

2.3 Muut vaarat
YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman
(GHS) mukaan tata tuotetta ei pideta vaarallisena.

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
OSHA HCS 2012 Luokittelematon

2.2 Merkinnat
OSHA HCS 2012
Merkint6ja ei tarvita

2.3 Muut vaarat
OSHA HCS 2012 Vaaraviestintastandardin (Hazard Communication Standard, HCS)
29 CFR 1910.1200 mukaan tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi.
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Kanada

Seuraavan mukaan: WHMIS 2015

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
WHMIS Luokittelematon

2.2 Merkinnat
WHMIS

Vaaralausekkeet Merkint6ja ei tarvita

2.3 Muut vaarat
WHMIS Ty6paikan vaarallisia materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS) mukaisesti
tata tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi.

2.4 Muut tiedot

Yhdysvaltojen vaaraviestintaa koskevien maaraysten (29 CFR 1910.1200), aineiden tai seosten luokitusta ja
merkintaa koskevien EU-direktiivien tai aineiden tai seosten maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja
merkintajarjestelman (GHS) mukaan kaikkien muiden reagenssien, helmien ja muiden aineosien pitoisuudet
seoksessa ovat alle 1 % tai niita ei ole luokiteltu vaarallisiksi.

Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.
3.2 Seokset
Kemikaalin nimi Tunnisteet % Asetuksen/direktiivin mukaiset luokitukset
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumkloridi EY-numero:235-186-4 5-10 % | YK GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-indeksi:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

CAS:584-08-7 0.5-5 % YK GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
EY-numero:209-529-3 ’ OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye lIrrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Kaliumkarbonaatti

Katso kohdasta 16 vaaralausekkeiden koko teksti.

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa olosuhteissa suositusten
mukaisesti. Potilas on siirrettava raittiiseen ilmaan. Annettava happea, jos hengitys on vaivalloista. Al kayta suusta
suuhun -menetelma3, jos potilas hengitti ainetta; anna tekohengitysta taskumaskin avulla, jossa on yksisuuntainen
venttiili, tai muulla asianmukaisella hengityslaitteella. Anna tekohengitysta, jos potilas ei hengita.

Ensiavun ei odoteta olevan valttaméatonta, jos materiaalia kdytetdan tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti.
Véahaisen ihokosketuksen tapauksessa valtettava materiaalin levittdmista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on
oltu kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintddn 20 minuutin ajan. Riisu ja erista saastunut
vaatetus.
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Ensiavun ei odoteta olevan valttamatdnta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa olosuhteissa suositusten
mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmid on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintédan
20 minuutin ajan. Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu I&aakariin.

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

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Katso kohta 11 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot.
4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

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

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

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

sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- ja Voi tuottaa hiilioksidien, typpioksidien myrkyllisid héyryja.
rajahdysvaarat
Vaaralliset Tietoja ei saatavilla

palamistuotteet

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas
vuototilanteissa, joissa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen. Kayta valmistajan erityisesti
suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammolta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).
PIENET TULIPALOT: Siirra sailytysastiat pois paloalueelta, jos nain voidaan tehda
ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Mikali kasetti rikkoutuu, nama varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia suojavaatteita. Ala kavele vuotaneen
materiaalin kohdalta. Al kosketa vaurioituneita sailytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kaytd asianmukaisia
suojavaatteita. Tuuleta ahtaat tilat.

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

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

Sivu 96/352 301-0865, versio J




//C‘epheid@

Kayttoturvallisuustiedote
Voimaantulopaiva: Huhtikuu 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Korvaa seuraavan: Tammikuu 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja valineet

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

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet ja kohta 13 -
Jatteiden kasittelyyn liittyvat nadkdkohdat.

| Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Kasittely Eritiinen kasittely ei ole valttdamatonta. Jos kasetti on rikki, valtettava
kgl)s etusta vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai
silmiin.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti suljettuna
viiI?és_sé,l hy%/in ilmastoidussa tilassa. Pidettava erillaan yhteensopimattomista
materiaaleista.

7.3 Erityiset loppukaytot
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot/suositukset
Tulos ACGIH NIOSH
Ammoniumkloridi | STEL:t 20 mg/m3 STEL (savu) 20 mg/m3 STEL (savu)
(12125-02-9) TWA: 10 mg/m3 TWA (savu) 10 mg/m3 TWA (savu)

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset On kaytettava hyvaa ilmanvaihtoa. limanvaihtonopeuden on vastattava olosuhteita.
tekniset Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa tai
torjuntatoimenpiteet muita teknisia torjuntatoimenpiteitd, niin ettd ilmassa olevat pitoisuudet jaavat

pienemmiksi kuin suositellut altistumisen raja-arvot. Jos altistumisen raja-arvoja ei ole
asetettu, pida ilmassa olevat pitoisuudet hyvaksyttavalla tasolla.

Henkilénsuojaimet Noudata OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista
standardia EN 149.

Hengityksensuojaus Kayta NIOSH/MSHA-hyvaksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149 mukaisesti
hyvaksyttya hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvat tai oireita havaitaan.

Silmien ja kasvojen Kayta kemikaaliroiskesuojalaseja.

suojaus

lhon ja kehon Kayta laboratorioymparistdssa vahintaan kasineita ja laboratoriotakkia ihokosketuksen

suojaus minimoimiseksi.
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Ympadristoaltistumisen torjuminen
Noudata kayttdpaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.

Lyhenteiden selitys
ACGIH = Amerikkalainen tyéhygieniajarjesté (American Conference of TWA = aikapainotetut keskiarvot perustuvat 8 tunnin altistukseen
Governmental Industrial Hygiene) vuorokaudessa, 40 tunnin altistukseen viikossa

NIOSH = Yhdysvaltojen ty6turvallisuus- ja tyoterveyslaitos (National Institute of ~ STEL = Lyhyen aikavalin raja-arvot, jotka perustuvat 15 minuutin altistumiseen
Occupational Safety and Health)

OSHA = Yhdysvaltojen tyéterveys- ja tyéturvallisuushallinto (Occupational
Safety and Health Administration)

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus
Olomuoto Neste Olomuoto/kuvaus Reagenss.,.l.t. ovgt klrkkaltg, yarlttom[a ja hajuttomla nesteitd, jotka
ovat etupaassa puskuroituina vesiliuoksissa.
Vari Kirkas Haju Hajuton
Hajukynnys Tiedot
Jukynny puuttuvat
Yleiset ominaisuudet
. _— 100 °C Sulamis- tai o °
Kiehumispiste (212 °F) jastymispiste 0°C (32 °F)
Hajoamislampdtila Tiedot pH 8-8,6 (kiinteat aineet ja muut nestemaiset reagenssit)
puuttuvat
Ominaispaino/suhteellinen Tiedot Vesiliukoisuus Tiedot puuttuvat
tiheys puuttuvat
) . . Tiedot A )
Viskositeetti puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat
. Tiedot
Hapettavuus: puuttuvat
Haihtuvuus
i . Tiedot . . )
Hoyrynpaine puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Tiedot
puuttuvat
Syttyvyys
Leimahduspiste Tiedot Ylin rajahdysraja Tiedot puuttuvat
puuttuvat
Alin rajahdysraja Tiedot Itsesyttymislampdtila Tiedot puuttuvat
puuttuvat
L Tiedot
Syttyvyys (kiintea aine/kaasu) puuttuvat
Ymparistotiedot
Jakautumiskerroin: Tiedot
oktanoli/vesi puuttuvat

9.2 Muut tiedot

Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.

Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Normaalissa kaytdssa ei ole tiedossa mitaan vaarallista reaktiota.
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10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Valtettavat olosuhteet

Lampo, kosteus (vaikuttavat tuotteen laatuun)

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Hapot, hapettavat aineet.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Hiilioksidit, kaliumoksidit.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Ammoniumkloridi 12125-02-9

Valitén myrkyllisyys: Nieleminen / suun kautta - rotta LD50 « 1 410 mg/kg;
LD50 ihon kautta - rotta * > 2 000 mg/kg

Valitén myrkyllisyys: Nieleminen / suun kautta - rotta LD50 « 2 000 mg/kg;
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 LC50 hengitettyna - rotta » 4,5 h - 4,96 mg/l
LD50 ihon kautta - kaniini « 2 000 mg/kg

GHS-ominaisuudet Luokitus

Valitdn myrkyllisyys EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Ihosyovyttavyys/ihoarsytys EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silma-arsytys EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Ihon herkistyminen EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS*Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Aspiraatiovaara EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Syo6paa aiheuttavat vaikutukset EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset EU/CLPeTiedot puuttuvat

YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat
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Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset EU/CLPeTiedot puuttuvat

YK GHS-eTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012<Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen EU/CLP-Tiedot puuttuvat
(STOT-SE) YK GHSeTiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat
Elinkohtainen myrkyllisyys: toistuva altistuminen EU/CLP-Tiedot puuttuvat
(STOT-RE) YK GHSeTiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012°Tiedot puuttuvat

Mahdolliset terveysvaikutukset

Hengittaminen

Akuutti (valiton) Tietoja ei saatavilla
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on joutunut iholle

Akuutti (valiton) Tietoja ei saatavilla
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on joutunut silmaan

Akuutti (valiton) Tietoja ei saatavilla
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on nielty

Akuutti (valiton) Tietoja ei saatavilla
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Lyhenteiden selitys
LD = kuolettava annos
TC = myrkyllinen pitoisuus

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

Kemikaalin nimi CAS-numero
Myrkyllisyys vesielidille - kalat: puolistaattinen testi LC50 - Cyprinus carpio (karppi) -
209,00 mg/l - 96 h Huomautukset: (ECHA)

. - oy Myrkyllisyys vesieliGille - dyridiset: staattinen testi EC50 - Daphnia magna (vesikirppu) -

Ammoniumkloridi 12125-02-9 | 451 mgyI - 48 h Huomautukset: (ECHA)
Myrkyllisyys vesielidille - levat ja muut vesikasvit: staattinen testi ErC50 - Chlorella vulgaris
(makean veden leva) - 1 300 mg/l - 5 pv Huomautukset: (ECHA)
Mykyllisyys vesielidille - kalat: Iapivirtaustesti LC50 - Oncorhynchus mykiss (kirjolohi) -

. . na. 68 mg/l - 96 h Huomautukset: (ECHA)

Kaliumkarbonaat 584-08-7 Myrkyllisyys vesielidille - ayridiset: staattinen testi EC50 - Daphnia pulex (vesikirppu) -

200 mg/l - 48 h Huomautukset: (ECHA)

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys
Materiaalin tiedot puuttuvat.
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12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset
Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.

Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

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

saannosten mukaan.

13.2 Muut tiedot
Biologisia naytteita kaytetyt kasetit mukaan lukien on kasiteltdva tartuntavaarallisina aineina.
Kaytettyjen kasettien ja kayttdmattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessa on kysyttéavéa
neuvoa laitoksen jatteenkasittelyhenkilostolta. Talla materiaalilla saattaa olla sellaisten vaarallisten
jatteiden ominaisuuksia, jotka Yhdysvaltain luonnonvarojen sdilytys- ja talteenottolaissa (RCRA)
luokitellaan erityisten havittdmisvaatimusten mukaisiksi. Tarkista maan ja paikalliset sdannokset, silla
ne saattavat erota maakohtaisista havittamista koskevista saannoksista. Yhdysvaltojen ulkopuolella
sijaitsevien laitosten on tarkistettava oman maansa vaarallisten ja biologisten jatteiden
havittdmisvaatimukset.

Kohta 14: Kuljetustiedot

14.1 YK- 14.2 Kuljetuksessa .14'3 14.4 14.5
. o i Kuljetuksen . e e
numero kaytettava virallinen nimi Pakkausryhma | Ymparistovaarat
vaaraluokka
Yhdysvaltain YMPARISTOLLE VAARALLINEN
liikenneministerio UN3082 AINE, NESTEMAINEN, N.O.S. 9 I Tietoja ei saatavilla
(DOT) (Ammoniumkloridi)
VAK (Vaarallisten Ei koske Ei saadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
aineiden kuljetus)
Kansainvalinen
merg&lgj)l/ll(“l’lljgg?sto Ei koske Ei saadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
saannosto
Kansainvalinen
ilmakuljetusliitto
(IATA)/Kansainvélinen Ei koske Ei sdadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
siviili-ilmailujarjesto
(ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.

14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti
Tiedot puuttuvat.
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Kohta 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

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

Sivu 102/352

SARA-vaaraluokitukset Akuutti
Luettelo
Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumkloridi | 12125-02-9 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
Kanada
Tyo
Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 D2B, E
Ammoniumkloridi 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 1%
Ammoniumkloridi 12125-02-9 1%
Ymparisto
Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Yhdysvallat
Tyo
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
U.S. - OSHA - Erityisesti saadellyt kemikaalit
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Ympéristo
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 5000 Ib
lopullinen RQ;
2270 kg
lopullinen RQ
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaiisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t
Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
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U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaiisen vaaralliset aineet TPQ:t

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu

Yhdysvallat - Kalifornia

Ymparisto

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Syopaa aiheuttavien aineiden luettelo

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus kehitykselle

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MVADL)

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittavia riskitasoja
(No Significant Risk Level, NSRL)

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisaantymiselle - Naispuolinen

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisaantymiselle - Miespuolinen

Kaliumkarbonaatti 584-08-7 Ei lueteltu
Ammoniumkloridi 12125-02-9 Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet (koodi ja taysi teksti)
H302 — Haitallista nieltyna.
H315 — Arsyttaa ihoa.
H319 — Arsyttaa voimakkaasti silmia.
H335 — Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
Vastuuvapauslauseke / Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden
vastuuta koskeva lausunto uskotaan olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttéda olosuhteissa, joita me emme
voi hallita ja jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden
kayttétuloksista ja kaikkien niita vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava
vaikutukset, ominaisuudet, suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja
olosuhteitaan. Materiaalien suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden
kaytosta saatavien tulosten suhteen tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen
suhteen ei esitetéd mitdéan vaitetta eikd myonneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista
(mukaan lukien tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu).
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Materiaalia on kasiteltava ja kaytettava varoen. Edelld olevat tiedot annetaan hyvasséa
uskossa ja uskoen, ettd ne ovat tarkkoja. Julkaisupdivana me annamme kaikki tiedot,
jotka ovat oleellisia materiaalin ennakoitavissa olevan késittelyn suhteen. Mikali tdhan
tuotteeseen sattuisi liittymaén haitallinen tapahtuma, tama kayttoturvallisuustiedote ei
korvaa, eika sen ole tarkoitus korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden
kanssa kaytavaa neuvottelua. Vastuuvapauslauseke esitettava.

Lyhenteiden selitys

NDA = Tietoja ei saatavilla
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Avril 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Remplace : Janvier 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit ;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Code produit SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Utilisations pertinentes identifiées de la substance ou du mélange et utilisations
contre-indiquées
!Jtllls.a?l’on(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire
identifiée(s)
1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité
Fabricant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) 1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Fournisseur Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suede
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com

Téléphone (général) +33.563.825.319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australie
www.cepheidinternational.com
Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com
Téléphone (Australie) 1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant + 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Fiche de données de sécurité
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Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange
CLP Non classé

2.2 Eléments de I’étiquetage
CLP
Aucun élément d’étiquette requis

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

SGH ONU

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange
SGH ONU Non classé

2.2 Eléments de I’étiquetage
SGH ONU
Aucun élément d’étiquette requis

2.3 Autres dangers
SGH ONU Selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage (SGH), ce
produit n’est pas considéré comme dangereux.

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange
OSHA HCS 2012 Non classé

2.2 Eléments de I'étiquetage
OSHA HCS 2012
Aucun élément d’étiquette requis

2.3 Autres dangers
OSHA HCS 2012 En vertu de la norme de communication des risques 29 CFR 1910.1200, ce produit
n’est pas considéré comme dangereux.
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Canada

Selon : SIMDUT 2015

2.1 Classification de la substance ou du mélange
SIMDUT Non classé

2.2 Eléments de I’étiquetage
SIMDUT

Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

2.3 Autres dangers
SIMDUT En vertu du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT), ce produit n'est pas considéré comme dangereux.

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 comme 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 ou des mélanges, ou selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des
substances ou des mélanges (SGH).

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Meélanges

Nom chimique Identifiants % Classifications selon la réglementation/directive
Chlorure CAS :12125-02-9 CLP UE : Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Numéro CE :235-186-4 5210 % | SGH ONU : Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2

d'ammonium Index UE :017-014-00-8 OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

CLP UE : Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,

H335
Carbonate de CAS :584-08-7 0545 % SGH ONU : Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3,
potassium Numeéro CE :209-529-3 ’ ° | H335

OSHA HCS 2012 : Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

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

Section 4: Mesures de premier secours

4.1 Description des mesures de premier secours

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

Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé dans des conditions normales et

selon les recommandations. En cas de contact avec la substance, rincer immédiatement les yeux a I’eau courante
pendant au moins 20 minutes. Si l'irritation des yeux persiste : consulter un médecin.

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

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés

Voir la section 11 - Information toxicologique.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

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

Section 5 : Mesures de lutte contre I’'incendie

5.1 Moyens d’extinction

Agent extincteur convenable INCENDIES MAJEURS : poudre séche, CO2, mousse anti-alcool ou eau
pulvérisée.
INCENDIES MINEURS : poudre séche, CO2, ou eau pulvérisée.

Agent extincteur Aucune donnée disponible

inapproprié

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels d’incendie Peut émettre des vapeurs toxiques d’oxydes de carbone, et d’oxydes d’azote.
et d’explosion

Risques

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils pour les pompiers

Les vétements de protection des pompiers structurels fournissent une protection limitée UNIQUEMENT en cas
d’'incendie ; ils ne sont pas efficaces dans les cas de déversement ou le contact direct avec la substance est
possible. Porter des vétements de protection chimique spécifiquement recommandés par le fabricant. Ceux-ci
peuvent fournir peu ou pas de protection thermique.
Porter un appareil respiratoire autonome a pression positive (ARA).
INCENDIES MINEURS : enlever les conteneurs de la zone d’incendie si vous
pouvez le faire sans risque.

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

Dans le cas ou une cartouche est cassée, ces précautions individuelles s’appliquent. Porter les vétements de protection
appropriés. Ne pas marcher a travers la matiere déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés ou la matiére
déversée sauf en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.
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Mesures d’urgence Aucune mesure d’urgence ne devrait s’avérer nécessaire si le produit est

utilisé dans des conditions normales et selon les recommandations.

6.2 Précautions environnementales

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/de nettoyage  Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére
déversée avec une serviette en papier. Ne pas jeter la matiere déversée
dans les égouts.

6.4 Reéférence a d’autres sections

Voir |a section 8 - Controles 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
cassée, 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

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

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

Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contrdles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de contrdle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH
Chlorure STELs 20 mg/m3 STEL (fumée) 20 mg/m3 STEL (fumée)
d’ammonium . .
(12125-02-9) TWAs 10 mg/m3 TWA (fumée) 10 mg/m3 TWA (fumée)

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

Equipement de Suivre les réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans
protection individuelle 29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149.

Respiratoire Utiliser un appareil respiratoire approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne
EN 149 si les limites d’exposition sont dépassées ou des symptdémes apparaissent.
Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
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Peaul/corps En environnement de laboratoire, porter au minimum des gants et une blouse de

laboratoire afin de minimiser le contact avec la peau.

Contréle d’exposition lié a la protection de I’environnement
Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des

NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine

OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail STEL = Les limites d’exposition a court terme sont basées sur des expositions
de 15 minutes

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére
Les réactifs sont des liquides incolores et limpides, sans odeur,
Forme physique Liquide Apparence/Description qui sont principalement tamponnés dans des solutions
aqueuses.
Couleur Limpide Odeur Inodore
Seuil d’odeur Manq’ue de
données
Propriétés générales
RS 100 °C Point de fusion/Point de o o
Point d’ébullition (212 °F) congélation 0°C (32 °F)
Tgmperatu.rt.a de Manqlue de pH 8 a 8,6 (solides et autres réactifs liquides)
décomposition données
Deps_|t_e . Manq’ue de Solubilité dans I'eau Manque de données
spécifique/relative données
Viscosité (I;/Ianq’ue de Propriétés explosives Manque de données
onnées
Propriétés Manque de
comburantes : données
Volatilité
Pression de vapeur (I;/Ianq’ue de Densité de vapeur Manque de données
onnées
Taux d’évaporation (I;/Ianq’ue de
onnées
Inflammabilité
Point d’éclair Manq’ue de LSE Manque de données
données
LIE (I;/Ianq’ue de Auto-inflammation Manque de données
onnées
Inflammabilité Manque de
(solide, gaz) données
Environnemental(e)
Coefficient de partage Manque de
octanol/eau données

9.2 Autres informations
Aucun paramétre 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

Chaleur, humidité (affectant la qualité du produit)

10.5 Substances incompatibles

Acides, agents oxydants.

10.6 Produits de décomposition dangereux
Oxydes de carbone, oxydes de potassium.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 * 1 410 mg/kg ;
DL50 Dermique - Rat « > 2 000 mg/kg

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 2 000 mg/kg ;
Carbonate de potassium 584-08-7 LC50 Inhalation - Rat * 4,5 h - 4,96 mg/I
DL50 Dermique - Lapin « 2 000 mg/kg

Chlorure d’ammonium 12125-02-9

Propriétés SGH Classification

Toxicité aigué CLP/UE*Manque de données

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

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
Lésion/irritation grave des yeux CLP/UE*Manque de données

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

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

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

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

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Mutagénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

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

STOT-SE CLP/UE*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012°Manque de données
STOT-RE CLP/UE*Manque de données

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Clef aux abréviations
LD = Dose létale

TC = Concentration toxique

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité

potassium

Nom chimique Numéro CAS
Toxicité aquatique-Poisson : test semi-statique LC50 Cyprinus carpio (Carpe) -
209,00 mg/l - 96 h Remarques : (ECHA)
Chlorure 12125-02-9 Toxicité aquatique-Crustacés : test statique EC50 - Daphnia magna (Puce d’eau) -
d’ammonium 101 mg/l - 48 h Remarques : (ECHA)
Toxicité aquatique-Algues et autres plantes aquatiques : test statique ErC50 - Chlorella vulgaris
(Algue d’eau douce) - 1 300 mg/l - 5 d Remarques : (ECHA)
Toxicité aquatique-Poisson : test en eau vive LC50 - Oncorhynchus mykiss (truite arc-en-ciel) -
Carbonate de 584-08-7 68 mg/l - 96 h Remarques : (ECHA)

Toxicité aquatique-Crustacés : test statique EC50 - Daphnia pulex (Puce d’eau) - 200 mg/l - 48 h
Remarques : (ECHA)
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12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 Risque de bioaccumulation

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 indésirables

Aucune étude n’a été trouvée.

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

Conditionnement Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,

des déchets régionales, nationales, et/ou internationales.

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

Section 14 : Informations de transport

. C lie 14.3 CI 14.5 Danger
14.1 Numéro 14.2 Nom d’expédition des 3 Classe(s) 14.4 Groupe 5 Dangers
. . de danger pour , pour
ONU Nations Unies d’emballage | |, .
le transport I’environnement
SUBSTANCE DANGEREUSE POUR
DOT UN3082 L’ENVIRONNEMENT, LIQUIDE, N.S.A. 9 I ADD
(Chlorure d’ammonium)

TDG Sans objet Non réglementé Sans objet Sans objet ADD
IMO/IMDG Sans objet Non réglementé Sans objet Sans objet ADD
IATA/ICAO Sans objet Non réglementé Sans objet Sans objet ADD

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur
Rien de précisé.

14.7 Transport en vrac conformément a I’annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au
recueil IBC
Manque de données.
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Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglements/législation sur la sécurité, la santé et ’environnement concernant
spécifiquement la substance ou le mélange
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Classifications de dangers SARA Aigué
Inventaire
Composant CAS LI du Canada LE du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
,Chlorure 12125-02-9 oui Non oui Non oui
d’ammonium
Carbonate de . . .
potassium 584-08-7 Oui Non Oui Non Oui
Canada
Main-d’ceuvre
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
Carbonate de potassium 584-08-7 D2B, E
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 D2B
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
Carbonate de potassium 584-08-7 1%
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 1%
Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
Etats-Unis
Main-d’ceuvre
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 Non énuméré
Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 5000 livres QR
final ;
2 270 kg QR final
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 QR EPCRA pour les substances extrémement dangereuses
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 TPQ pour les substances extrémement dangereuses
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
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E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT
Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’'ammonium 12125-02-9 Non énuméré

Etats-Unis - Californie

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

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d’ammonium 12125-02-9 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

Carbonate de potassium 584-08-7 Non énuméré
Chlorure d'ammonium 12125-02-9 Non énuméré

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

Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)
H302 — Nocif en cas d’'ingestion.
H315 — Provoque une irritation cutanée.
H319 — Provoque une séveére irritation des yeux.
H335 — Peut irriter les voies respiratoires.

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

responsabilité 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 les recevant doivent en déterminer
personnellement les effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et
d’élimination nécessaires en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres.
Aucune représentation, garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une
garantie d’aptitude ou de qualité marchande pour un but particulier) n’est faite
concernant les produits, I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur
utilisation ou les risques liés a I'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de
prudence lors de la manipulation et de I'utilisation du produit. Les informations
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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. Fournir la déclaration de non-responsabilité.

Clef aux abréviations

ADD = Aucune donnée disponible
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecu

1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

Naziv proizvoda Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
. Xpert Swab Specimen Collection Device
Sifra proizvoda SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

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

. Laboratorijska namjena
namjene

1.3 Pojedinosti o dobavlja€u sigurnosno-tehni¢kog lista
Proizvodac Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Sjedinjene Drzave

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telefon (opé¢i) 1 (888) 838-3222 — Opcija 2 za SAD
Telefon (opé¢i) 1 (408) 541-4191 — izvan SAD-a

Dobavlja¢ Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (opéi) +33563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slucajeve
Proizvodac + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slucajeve
Proizvodac + 1 (352) 323-3500 — izvan SAD-a
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Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

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

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
CLP Nije razvrstano

2.2 Elementi oznac¢avanja
CLP

Nisu potrebni elementi ozna¢avanja

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

UN GHS

U skladu s: Globalno uskladeni sustav razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
UN GHS Nije razvrstano

2.2 Elementi oznac¢avanja
UN GHS

Nisu potrebni elementi oznaavanja

2.3 Ostale opasnosti
UN GHS Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznaavanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod ne smatra opasnim.

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

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
OSHA HCS 2012 Nije razvrstano

2.2 Elementi ozna¢avanja
OSHA HCS 2012

Nisu potrebni elementi oznaavanja

2.3 Ostale opasnosti
OSHA HCS 2012 Prema Standardu informiranja o opasnostima 1910.1200 Kodeksa saveznih propisa
(CFR) naslova 29 ovaj se proizvod ne smatra opasnim.
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Kanada

U skladu s: WHMIS 2015

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi oznaavanja
WHMIS

Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi oznacavanja

2.3 Ostale opasnosti
WHMIS Prema Informacijskom sustavu o opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS)
ovaj se proizvod ne smatra opasnim.

2.4 Ostale informacije

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

Odjeljak 3: Sastav/informacije o sastojcima

3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.
3.2 Smjese
Kemijski naziv Identifikacijske oznake % Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Amonijev klorid EZ broj:235-186-4 5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Indeks EU-a:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

CAS:584-08-7 05_50 UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
EZ broj:209-529-3 ' ® | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Kalijev karbonat

Pogledajte Odjeljak 16 za Citav tekst oznaka upozorenja.

Odjeljak 4: Mjere prve pomoci

4.1 Opis mjera prve pomogi

Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te kako se preporuéuje.
Premijestite osobu na svjezi zrak. U slu€aju otezanog disanja dajte kisik. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako

je unesreceni udahnuo tvar; pruzite umjetno disanje pomocu dzepne maske opremljene jednosmjernim ventilom ili
drugog odgovarajuceg respiratornog medicinskog proizvoda. Ako unesreéeni ne diSe, pruzite umjetno disanje.

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te kako se preporucuje. Kod manjih
dodira s koZom pazite da ne proSirite materijal na nezahvacenu koZu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite kozu
tekuéom vodom u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.
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Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te kako se preporucuje.
U slucaju dodira s tvari odmah isperite oCi tekuc¢om vodom u trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadrazivanje oka ne
prestaje: potrazite savjet/lijec¢nicku pomo¢.

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te kako se preporucuje.

U slucaju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba pri svijesti) NEMOJTE izazivati povra¢anje. Ne
upotrebljavajte metodu usta na usta ako je unesreceni progutao tvar. U slucaju gutanja potrazite hitnu lijeCniCku
pomoc.

4.2 Najvazniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 — Toksikoloske informacije.
4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lije¢nickom pomo¢i i posebnim postupanjem

Svako postupanje treba se temeljiti na uo¢enim znakovima i simptomima patnje kod bolesnika. Potrebno je razmotriti
mogucnost prekomjerne izloZzenosti nekim drugim materijalima osim ovog proizvoda.

Odjeljak 5: Mjere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

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

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobicajene opasnosti od pozara Moze ispustati otrovne pare ugljikovih oksida, dusikovih oksida.
i eksplozije

Opasni proizvodi Nema dostupnih podataka

izgaranja

5.3 Savjeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odje¢a vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu€aju pozara; nije ucinkovita u
slu€aju izlijevanja u kojem je mogu¢ izravan dodir s tvari. Nosite odjecu za zastitu od kemikalija koju izri€ito
preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je uopc¢e ne pruza.

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

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta poZara ako to moZete uciniti na

siguran nacin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u hitnim slu€¢ajevima

Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u slu€aju slomljenog uloSka. Nosite odgovarajuc¢u zastitnu odjecu. Nemojte
prolaziti kroz proliveni materijal. Nemojte dodirivati oSte¢ene spremnike ili proliveni materijal ako ne nosite odgovarajucéu
zastitnu odjecu. Prozracite zatvorene prostore.

Postupci u hitnim sluéajevima Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima te kako se preporucuje.

6.2 Mijere zastite okoliSa
SprijeCite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.
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6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere zadrzavanja/¢iSéenja

Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijajuéim
papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke

Proucite Odjeljak 8 — Nadzor nad izloZenoSc¢u/osobna zastita i Odjeljak 13 —
Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladistenje

7.1 Mijere opreza za sigurno rukovanje

Rukovanje

Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavaijte dodir s koZzom i o¢ima.

7.2 Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuci u obzir mogué¢e nekompatibilnosti

Skladistenje

Cuvaijte u skladu s oznagavanjem proizvoda. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim
na hladnom i prozraénom mijestu. Drzite podalje od inkompatibilnih materijala.

7.3 Posebna krajnja namjena (namjene)

Proucite Odjeljak 1.2 — Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozenoséu/osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Grani€ne vrijednosti izlozenosti/smjernice

Rezultat ACGIH NIOSH

Grani¢ne vrijednosti
kratkotrajne 20 mg/m3 STEL (dim) 20 mg/m3 STEL (dim)
Amonijev klorid | izloZenosti (STEL-ovi)

(12125-02-9) Vremenski
ponderirane prosje¢ne 10 mg/m3 TWA (dim) 10 mg/m3 TWA (dim)
vrijednosti (TWA-ovi)

8.2 Nadzor nad izlozenoscéu

Tehnoloske
mjere/nadzor

Osobna zastitna oprema
Za disanje

Ocillice
Kozaltijelo
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Potrebno je koristiti dobru opcéu ventilaciju. UCestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenjivo, Koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrzavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlozenosti. Ako grani¢ne vrijednosti izlozenosti nisu
utvrdene, odrzavaijte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Pridrzavajte se propisa o respiratorima koje je izdala ameri¢ka Uprava za zastitu na
radu (OSHA) iz odjelika 29 CFR 1910.134 ili Europske norme EN 149.

Koristite respirator koji je odobrio NIOSH/MSHA ili Europska norma EN 149 u slucaju
prekoracenja granic¢nih vrijednosti izlozenosti ili pojave simptoma.

Nosite zastitne naoCale sa zastitom od prskanja kemikalija.

U laboratorijskom okruzenju nosite barem rukavice i laboratorijsku kutu kako biste dodir
s kozom sveli na najmanju mogucu mjeru.
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Nadzor nad izlozeno$c¢u okolisa
Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.

Tumag kratica
ACGIH = Ameri¢ka konferencija vladinih struénjaka za industrijsku higijenu TWA = vremenski ponderirane prosje¢ne vrijednosti temelje se na izlaganju

NIOSH = Nacionalni institut za zastitu na radu 8 sati na dan, 40 sati u tjednu

OSHA = Uprava za zaétitu na radu STEL = grani¢na vrijednost kratkotrajne izlozenosti temelji se na izloZzenosti u
trajanju od 15 minuta

Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala
Fizikalni oblik Tekucina lzgled/opis Reagensi su prozirne, pezbom_e tekucine bez mirisa koje se
prvo puferiraju u vodenim otopinama.
Boja Prozirna Miris Bez mirisa
Prag mirisa Nedostaju
9 podaci
Opcéa svojstva
Tocka vrelista 220102 OCF) Totka talista/tocka ledista | 0 °C (32 °F)
Temperatura razgradnje Fl:lséié)csitaju pH 8 to 8,6 (kruti i ostali tekuci reagensi)
Specnjcna tezina/relativna Nedos_taju Topljivost u vodi Nedostaju podaci
gustoca podaci
Viskoznost Nedogtaju Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
podaci
Oksidacijska svojstva: Nedos_taju
podaci
Hlapljivost
Tlak pare Nedogtaju Gustoca pare Nedostaju podaci
podaci
Brzina i . Nedostaju
rzina isparavanja .
podaci
Zapaljivost
. - Nedostaju Gornja granica . .
Tocka plamista podaci eksplozivnosti (UEL) Nedostaju podaci
Donja granica Nedostaju L . .
eksplozivnosti (LEL) podaci Samozapaljenje Nedostaju podaci
Zapaljivost (krutih tvari, Nedostaju
plinova) podaci
Okoli$ni
Koeficijent raspodijele Nedostaju
oktanol/voda podaci

9.2 Ostale informacije
Nisu uoCeni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobiajene upotrebe.
10.2 Kemijska stabilnost

Stabilan
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10.3 Moguénost opasnih reakcija

Nece doci do opasne polimerizacije.

10.4 Uvijeti koje je potrebno izbjegavati
Toplina, vlaga (koje utje€u na kvalitetu proizvoda)
10.5 Inkompatibilni materijali

Kiseline, oksidiraju¢a sredstva.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Ugljikovi dioksidi, kalijevi oksidi.

Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim u€incima

Sastavnice

Akutna toksiénost: Gutanje/oralna — Stakor LD50 « 1410 mg/kg;
LD50 dermalna — Stakor « > 2000 mg/kg

Akutna toksiénost: Gutanje/oralna — Stakor LD50 « 2000 mg/kg;
Kalijev karbonat 584-08-7 LC50 udisanje — Stakor * 4,5 sata - 4,96 mg/I
LD50 dermalna — kuni¢ ¢« 2000 mg/kg

Amonijev klorid 12125-02-9

Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje
razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS)
Akutna toksicnost EU/CLP*Nedostaju podaci

UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
Nagrizanje/nadrazivanje koze EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
Ozbiljno osteéenje/nadrazivanje oka EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
Osijetljivost koze EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
Osjetljivost diSnog sustava EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
Opasnost od aspiracije EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
Karcinogenost EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
Mutagenost reproduktivnih stanica EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Stranica 123 od 352 301-0865, Rev. J




= Cepheid.

Sigurnosno-tehnicki list

Datum stupanja na shagu: april 2023. Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Zamijenjuje: sijeCanj 2022.

Xpert Swab Specimen Collection Device

Toksi¢nost za reprodukciju

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

STOT-SE EU/CLP*Nedostaju podaci

UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
STOT-RE EU/CLP*Nedostaju podaci

UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Moguéi uéinci na zdravlje
Udisanje

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Koza

Akutni (trenutacni)
Kroni¢ni (odgodeni)
Oko

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Gutanje

Akutni (trenutacni)
Kroniéni (odgodeni)

Tumag kratica
LD = smrtonosna doza (Lethal Dose)

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

TC = toksi¢na koncentracija (Toxic Concentration)

Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksi¢énost

Kemijski naziv CAS broj

Amonijev klorid 12125-02-9

Toksi¢énost za vodene organizme - ribe: polustaticki test LC50 — Cyprinus carpio (Saran) —

209,00 mg/l — 96 sati Napomene: (ECHA)

Toksi¢nost za vodene organizme — rakovi: staticki test EC50 — Daphnia magna (velika vodenbuha) —
101 mg/l — 48 sati Napomene: (ECHA)

Toksi¢énost za vodene organizme — alge i ostale vodene biljke: staticki test ErC50 — Chlorella vulgaris
(slatkovodna zelena alga) — 1,300 mg/l — 5 dana Napomene: (ECHA)

Kalijev karbonat 584-08-7

Toksi€énost za vodene organizme — ribe: test protoka LC50 — Oncorhynchus mykiss (kalifornijska
pastrva) — 68 mg/l — 96 sati Napomene: (ECHA)

Toksi¢énost za vodene organizme — rakovi: stati¢ki test EC50 — Daphnia pulex (vodenbuha) —
200 mg/l — 48 sati Napomene: (ECHA)

12.2 Postojanost i razgradivost

Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal

Nedostaju materijalni podaci.
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12.4 Pokretljivost u tlu

Nedostaju materijalni podaci.

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

12.6 Drugi Stetni uéinci

Nisu pronadena ispitivanja.

Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada

Proizvodni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim
i/ili medunarodnim propisima.
Ambalazni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim

i/ili medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije
Sa svim bioloSkim uzorcima, uklju€ujuéi iskoristene uloSke, treba postupati kao da mogu prenijeti
uzroCnike zaraznih bolesti. Za pravilno odlaganje iskoriStenih ulozaka i neiskoriStenih reagensa
posavjetujte se s osobljem za upravljanje otpadom u svojoj ustanovi. Takav materijal moze pokazivati
svojstva opasnog otpada prema saveznom EPA Zakonu o o€uvanju i obnovi resursa te zahtijevati
posebne uvjete odlaganja. Provjerite drzavne i lokalne propise jer se oni mogu razlikovati od saveznih
odredbi o odlaganju. Ustanove izvan SAD-a trebaju provjeriti zahtjeve za odlaganje opasnog otpada u
svojoj zemlji.

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

. . 14.3 Razred(i) 14.4 .
14.1 UN broj 14.2 Prav:Lnr:aoLph:?l:nno ime opasnosti pri Pakirna 14'ga0;):;?§05t'
P prijevozu skupina

TVAR OPASNA ZA OKOLIS, TEVKUCINA,
DOT UN3082 NIJE DRUGACIJE NAZNACENO 9 1 NDP
(amonijev klorid)

TDG Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo _Nije NDP
primjenjivo
. - . Nije
IMO/IMDG | Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo primjen;ivo NDP
IATA/ICAO | Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo . N'Je.. NDP
primjenjivo

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.

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

Nedostaju podaci.
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Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podruéju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu
Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama i dopunama te obnovi odobrenja programa Superfund

(SARA) Akutne
Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Amonijev klorid 12125-02-9 Da Ne Da Ne Da
Kalijev karbonat 584-08-7 Da Ne Da Ne Da
Kanada
Labor
Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari
Kalijev karbonat 584-08-7 D2B, E
Amonijev klorid 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - Popis sastojaka
Kalijev karbonat 584-08-7 1%
Amonijev klorid 12125-02-9 1%
Okolis
Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
Sjedinjene Drzave
Labor
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
Okolis
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje one¢iS¢uju zrak
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 5000 Ib kona¢na
koli¢ina koja se
mora prijaviti;
2270 kg final
konacna koli¢ina
koja se mora
prijaviti
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Kolic¢ine vrlo opasnih tvari koje se
moraju prijaviti prema zakonu EPCRA
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
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SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Kolic¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari

Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Izvjesc¢ivanje o emisijama

Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden

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

bioakumulativnim i toksi€énim (PBT) karakteristikama

Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden

Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najve¢e dopustene razine doze (MADL)
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju zna€ajan rizik (NSRL)
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Zenska
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska
Kalijev karbonat 584-08-7 Nije naveden
Amonijev klorid 12125-02-9 Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.

Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuée oznake (oznaka i potpuni tekst)
H302 — &tetno ako se proguta.
H315 — uzrokuje nadraZivanje koze.
H319 — uzrokuje ozbiljno nadraZivanje ociju.
H335 — moZe nadraziti didni sustav.

Izjava o odricanju Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
odgovornosti/lzjava o to¢nima. Buduéi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s
odgovornosti kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove

upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti uinke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri¢ita ili podrazumijevana (ukljuujuéi jamstvo
prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala,
preciznosti tih podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti
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Sigurnosno-tehnicki list
Datum stupanja na shagu: april 2023. Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Zamijenjuje: sijeCanj 2022. Xpert Swab Specimen Collection Device

povezanih s upotrebom materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i
njegovoj upotrebi. Gore navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i
uvjerenju da su to€ne. Na datum izdavanja navodimo sve informacije koje su
relevantne za predvideno rukovanje materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji
se povezuju s ovim proizvodom, ovaj sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden
kao zamjena za savjetovanje s odgovaraju¢e obu€enim osobljem. Navedite izjavu o

odricanju odgovornosti.
Tumag kratica

NDP = nema dostupnih podataka
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Biztonsagi adatlap )
Hatalybalépés datuma: 2023. Aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Hatalyon kivll helyezés: 2022. januér Xpert Swab Specimen Collection Device

1. rész: A vegyi anyag/keverék, valamint a cég/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonositdé

Terméknév Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Termékkod SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Az anyag vagy keverék relevans azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt
felhasznalasok
Relevans azonositott

felhasznalas(ok) Laboratériumi hasznalat

1.3 A biztonsagi adatlap szallitojaval kapcsolatos részletek
Gyarté Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerikai Egyesiilt Allamok
www.cepheid.com
Amerikai Egyesiilt Allamok: techsupport@cepheid.com
Telefonszam (altalanos) 1 (888) 838-3222 - USA, 2. lehet6ség
Telefonszam (altalanos) 1 (408) 541-4191 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil
Szallito Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédorszag
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefonszam (altalanos) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztralia
www.cepheidinternational.com
Ausztralia és Uj-Zéland: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Ausztralia) 1800 107 884

1.4 Sirgbsségi telefonszam
Gyarto + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - 24 ¢ras, slirgésségi
Gyarté + 1 (352) 323-3500 — az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil
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Hatalybalépés datuma: 2023. Aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Hatalyon kivll helyezés: 2022. januér Xpert Swab Specimen Collection Device

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK
A kovetkezOk szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EK) [médositotta: 453/2010]

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
CLP Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
CLP

Nincs szlkség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek
CLP Az 1272/2008. szamu (CLP) eléiras (EK) szerint ez az anyag nem tekinthetdé
veszélyesnek.

UN GHS

A kovetkezOk szerint: Egyesiilt Nemzetek Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan
harmonizalt rendszere (GHS)

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
UN GHS Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
UN GHS

Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek
UN GHS A besorolasra és cimkézésre vonatkozo globalisan harmonizalt rendszer (GHS)
szerint ez a termék nem tekintendd veszélyesnek.

Egyesiilt Allamok (US)
A kévetkez8k szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
OSHA HCS 2012 Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012

Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek
OSHA HCS 2012 A 29 CFR 1910.1200 veszélykommunikacios szabvany szerint ez a termék nem
tekintendd veszélyesnek.
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Biztonsagi adatlap

Hatalybalépés datuma: 2023. Aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Hatalyon kivll helyezés: 2022. januér Xpert Swab Specimen Collection Device
Kanada

A kovetkezo6k szerint: WHMIS 2015

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
WHMIS Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
WHMIS

Figyelmeztetd mondatok Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek
WHMIS Ez a termék nem tekinthet6 veszélyesnek a Munkahelyi veszélyes anyagok
informacios rendszere (WHMIS) szerint.

2.4 [Egyéb informacidk

Minden egyéb reagens, gyongy és egyéb alkotorész 1%-nal kisebb koncentracidban van jelen a keverékben, vagy
nem tekinthetd veszélyesnek az egyesiilt allamokbeli veszélykommunikacios elbirasok (29 CFR 1910.1200), az
Eurépai Unié vegyi anyagok vagy keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozé iranyelvei, illetve a vegyi
anyagok vagy keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozé globalis harmonizacios rendszer szerint.

3. rész: Osszetétel/alkotorészekkel kapcsolatos informacio

3.1 Anyagok

Ez az anyag nem mindsul vegyi anyagnak.

3.2 Keverékek

Kémiai név Azonositok % Besorolasok eldiras/iranyelv szerint
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammonium-klorid EK-szam:235-186-4 5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-index:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

Kalium-karbont CAS:584-08-7 0.5-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
EK-szam:209-529-3 ' ° | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

A H-mondatok teljes sz6vegét lasd a 16. részben.

4. rész: Elsdsegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsésegély-nyujtasi intézkedések leirasa

Véarhatdan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények kdzott és az ajanlottaknak
megfelelden alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss levegbre. Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat
belélegezte a vegyi anyagot, ne alkalmazzon szajbdl szajba mdodszert; hasznaljon mesterséges lélegeztetést egy
egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfelel§ 1élegeztetd orvostechnikai eszkéz segitségével.
Alkalmazzon mesterséges lélegeztetést, ha az aldozat nem lélegzik.

Varhatoan nincs sziikség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények kdzott és az ajanlottaknak
megfeleléen alkalmazzak. Kisebb bérkontaktus esetén kerilje el, hogy az anyag nem érintett b&rtertletre keraljon.
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Hatalyon kivll helyezés: 2022. januér Xpert Swab Specimen Collection Device

A vegyi anyaggal valo kontaktus esetén azonnal éblitse le a bért folyd vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa és kildnitse el
a szennyezett ruhazatot.

Varhatdan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kdrilmények kdzott és az ajanlottaknak
megfelel6en alkalmazzdk. A vegyi anyaggal valé kontaktus esetén azonnal dblitse at a szemet folyd vizzel legalabb
20 percig. Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Varhatéan nincs szilkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kdrilmények kézott és az ajanlottaknak
megfeleléen alkalmazzak. Lenyelés esetén a szajat ki kell dbliteni (csak akkor, ha a személy eszméleténél van).
TILOS hanytatni. Ne alkalmazzon szajbdl szajba mdodszert, ha az aldozat lenyelte a vegyi anyagot. Lenyelés esetén
azonnal hivjon orvosi segitséget.

4.2 Legfontosabb tiinetek és hatasok; akut és késleltetett is
Lasd 11. rész — Toxikologiai informaciok.
4.3 Azonnali orvosi ellatas és specialis kezelés szilkkségességének jelzése

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tlinetei alapjan kell végezni. Meg
kell fontolni annak a lehetéségét, hogy ezen a terméken kivil egyéb anyag altal okozott tulterhelés tortént.

5. rész: Tizoltasi miveletek

5.1 Oltéanyagok

Megfelel6 oltéanyagok NAGY TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2, alkoholnak ellenallé hab vagy vizpermet.
KIS TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2 vagy vizpermet.
Nem megfelelé Nincs rendelkezésre allé adat

oltéanyagok

5.2 Az anyagbdl vagy keverékbél eredd specialis veszélyek

Szokatlan tiiz és robbanas Mérgez6 szén-oxid-g6zoket, nitrogén-oxidokat bocsathat ki.
Veszélyforrasok

Veszélyes égés Nincs rendelkezésre allé adat

Termékek

5.3 Tanacs tiizoltoknak

A szerkezeti tlizolté védbruhazat CSAK tliz esetén nyujt korlatozott védelmet; nem hatasos kifréccsenés esetén,
amikor lehetséges a kézvetlen kontaktus a vegyi anyaggal. Viseljen olyan kémiai véd6ruhazatot, amelyet a gyartd
specialisan javasolt. Kevéssé vagy egyaltalan nem biztosit hévédelmet.
Viseljen pozitiv nyomasu 6nallo légzeésveédo késziileket (SCBA).
KIS TUZEK: Tavolitsa el a tartalyokat a tiz teriletérél, ha azt kockazat nélkil meg
tudja tenni.

6. rész: Véletlen kijutasi intézkedések

6.1 Személyes ovintézkedések, védofelszerelés és suirgésségi eljarasok

Ha egy kazetta eltorik, ezek a személyes ovintézkedések alkalmazandok. Viseljen megfelelé védéruhazatot. Ne sétaljon
keresztll a kiomlétt anyagon. Ne érintse meg a sérilt tartalyokat vagy kidmloétt anyagokat, kivéve, ha megfeleld
védbruhazatot visel. Szell6ztesse a zart terlleteket.

Siirgésségi eljarasok Varhatdan nincs szikség slirgdsségi eljarasokra, ha az anyagot normalis
korulmények kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak.

6.2 Kornyezeti 6vintézkedések
El6zze meg a vizi utakba, csatornakba, pincékbe vagy zart teriletekre vald
bejutast.
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6.3 Maddszerek és anyagok szennyez6dés és tisztitas esetén

Behatarolas/tisztitasi intézkedések Kis kidmlések esetén viseljen kesztyl(it, és itassa fel a kibmlbtt anyagot
papirtorlével. A kiomloétt anyagokat ne engedje le a lefolyon.

6.4 Hivatkozas mas részekre

L&sd 8. rész — Expozicids szabalyozdsok/személyi védelem és 13. rész —
Artalmatlanitasi megfontolasok.

7. rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos 6vintézkedések

Kezelés Nincs sziikség specialis kezelésre. Ha a kazetta eltort, kerilje a kontaktust a
kiomlott reagensekkel. Kerllje a bérrel és szemmel valé érintkezést.

7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is

Tarolas A terméket cimkézésének megfeleléen tarolja. A tartalyt/csomagolast
szorosan lezarva tarolja hlivos, jol szell6z8 helyen. Tartsa tavol az
inkompatibilis anyagoktol.

7.3 Specifikus végfelhasznalas(ok)

Lasd 1.2. rész — Relevans azonositott felhasznalasok.

8. rész: Expozicios szabalyozasok/személyi védelem

8.1 Szabalyozasi paraméterek

Expoziciés hatarértékek/iranyelvek
Eredmény ACGIH NIOSH
Ammonium-klorid | STEL-ek 20 mg/m3 STEL (fist) 20 mg/m3 STEL (fist)
(12125-02-9) TWA-k 10 mg/m3 TWA (fiist) 10 mg/m3 TWA (fiist)

8.2 Expozicios szabalyozasok

Miiszaki Jo altalanos szell6ztetést kell alkalmazni. A szelléztetési aranyt a

intézkedések/szabalyozasok kérulményekhez kell igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkulonitést,
helyi elszivo szellbztetést vagy egyéb miiszaki szabalyozast, hogy a levegében
lévé szinteket az ajanlott expozicidés hatarértékeken belll tartsa. Amennyiben
nem hataroztak meg az expozicios hatarértékeket, tartsa elfogadhaté szinten a
levegBben Iévd szinteket.

Egyéni védoéfelszerelés Kbvesse a 29 CFR 1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban
talalhatd OSHA lélegeztetd elSirasokat.
Lélegeztetd Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 eurépai szabvany altal jévahagyott

lélegeztetét, ha meghaladtak az expozicios hatarértékeket, vagy tineteket
tapasztalnak.

Szem/arc Viseljen kémiai froccsenésbiztos szemiveget.

Bor/test Laboratériumi korilmények kozott viseljen legalabb keszty(it és kdpenyt a
b&rrel valé érintkezés minimalisra csOkkentése érdekében.

Koérnyezeti expoziciés szabalyozasok

Kbvesse a helyszin biztonsagossa tételére és a hulladék artalmatlanitasara
vonatkozo legjobb gyakorlatot.
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Fé roviditések

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Az id6vel sulyozott atlagok napi 8 dras és heti 40 6ras expozicion
(Amerikai kormanyzati ipari higiéniai konferencia) alapulnak

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = A rdvid tavu expozicios hatarértékek 15 perces expozicion alapulnak

(Orszagos munkahelyi egészségvédelmi és biztonsagi intézet
OSHA = Munkahely-biztonsagi és Egészségvédelmi Hivatal

9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacidk

Anyagleiras

A reagensek atlatszo, szintelen, szagtalan folyadékok, melyek

Fizikai forma Folyadék Megjelenés/leiras elsédlegesen vizes oldatokba vannak pufferelve.
Szin Atlatszo Szag Szagmentes
Szag kiszdbérték Hianyzo adat
Altalanos tulajdonsagok
Forraspont 100 °C (212 °F) Olvadaspont/fagyaspont | 0 °C (32 °F)
Bomlasi hémérséklet Hianyzé adat pH 8-8,6 (szilard anyagok és egyéb folyékony reagensek)
Fajsuly/fajlagos sliriiség Hianyzé adat Vizoldékonysag Hianyzé adat
Viszkozitas Hianyzo adat Rob_banel'(onysagl Hianyzé adat
tulajdonsagok
Oxidalé tulajdonsagok: Hianyzé adat
lliékonysag
Gbznyomas Hianyz6 adat Gdzslirliség Hianyz6 adat
Parolgasi arany Hianyzé adat

Gyulékonysag

Fels6 expozicios

hatarérték (UEL) Hianyzo adat

Lobbanaspont Hianyzé adat

Alsé expozicids
hatarérték (LEL)
Tlhzveszélyesség
(szilard, gaz)
Kornyezeti
Oktanol/viz megoszlasi
koefficiens

Hianyzé adat Ongyulladas Hianyzé adat

Hianyzé adat

Hianyzé adat

9.2 Egyéb informaciok

Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.

10. rész: Stabilitas és reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Normal hasznalati kdrilmények kdz6tt nincsenek ismert veszélyes reakciok.
10.2 Kémiai stabilitas

Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége

Veszélyes polimerizacié nem torténik.

10.4 Keriilendd koriilmények

H6, nedvesség (befolyasolja a termék minéségét)
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10.5 Inkompatibilis anyagok
Savak, oxidaloszerek.

10.6 Veszélyes lebomlasi termékek
Szén-oxidok, kalium-oxidok.

11. rész: Toxikolégiai informaciok

11.1 Toxikologiai hatasokkal kapcsolatos informacidk

Komponensek

Akut toxicitas: Lenyelés/orélis — patkany LD50 * 1410 mg/kg
LD50 dermalis — patkany « > 2000 mg/kg

Akut toxicitas: Lenyelés/orélis — patkany LD50 « 2000 mg/kg
Kalium-karbonat 584-08-7 LC50 Belélegzés — patkany « 4,5 6ra - 4,96 mg/l
LD50 dermalis — nyul « 2000 mg/kg

Ammaénium-klorid 12125-02-9

GHS tulajdonsagok Besorolas

Akut toxicitas EU/CLP*Hianyz6 adat

UN GHSe*Hianyz¢ adat

OSHA HCS 2012°Hianyzé adat
Bé&rkorr6zid/borirritacio EU/CLP*Hianyz6 adat

UN GHS*Hianyzé6 adat

OSHA HCS 2012+Hianyz6 adat
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio EU/CLP+Hianyzé adat

UN GHS*Hianyzé6 adat

OSHA HCS 2012+Hianyz6 adat
B&r szenzibilizaciod EU/CLP+Hianyzé adat

UN GHS*Hianyzé6 adat

OSHA HCS 2012+Hianyz6 adat
Légzérendszeri szenzibilizacio EU/CLP+Hianyzé adat

UN GHSe*Hianyzo adat

OSHA HCS 2012°Hianyz¢é adat
Aspiracios veszély EU/CLP°*Hianyzé adat

UN GHS*Hianyzo adat

OSHA HCS 2012°Hianyz¢é adat
Karcinogenitas EU/CLP*Hianyz6 adat

UN GHS*Hianyzé6 adat

OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat
Csirasejt-mutagenitas EU/CLP*Hianyz6 adat

UN GHS*Hianyzé adat

OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat
Reprodukcids toxicitas EU/CLP*Hianyzé adat

UN GHS*Hianyzé adat

OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas — egyszeri expozicid EU/CLP*Hianyz6 adat
(STOT-SE) UN GHS*Hianyz6 adat

OSHA HCS 2012°Hianyz¢6 adat
Specifikus célszervi toxicitas - ismételt expozicio EU/CLP*Hianyzo adat
(STOT-RE) UN GHS*Hianyz6 adat

OSHA HCS 2012°Hianyz¢6 adat
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Lehetséges egészségi hatasok

Inhalacioé

Akut (azonnali) Nincs rendelkezésre allé adat
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Bor

Akut (azonnali) Nincs rendelkezésre allé adat
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Szem

Akut (azonnali) Nincs rendelkezésre allé adat
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Lenyelés

Akut (azonnali) Nincs rendelkezésre allé adat
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat

F6 roviditések
LD = Haldlos doézis
TC = Toxikus koncentracio

12. rész: Okolégiai informaciék

12.1 Toxicitas

Kémiai név CAS-szam
Vizi toxicitas — halak: félstatikus teszt LC50 — Cyprinus carpio (ponty) — 209,00 mg/l — 96 6ra
Megjegyzések: (ECHA)

P oy Vizi toxicitas — rakfélék: statikus teszt EC50 — Daphnia magna (vizibolha) — 101 mg/l — 48 6ra

Ammonium-klorid 12125-02-9 Megjegyzések: (ECHA)
Vizi toxicitas — algak és egyéb vizindvény(ek): statikus teszt ErC50 — Chlorella vulgaris (édesvizi
alga) — 1300 mg/l — 5 nap Megjegyzések: (ECHA)
Vizi toxicitas — halak: atfolyasi teszt LC50 — Oncorhynchus mykiss (szivarvanyos pisztrang) —

T . na. 68 mg/l - 96 6ra Megjegyzések: (ECHA)

Kalium-karbonat 584-08-7 | Vizi toxicitas — rakfélék: statikus teszt EC50 — Daphnia pulex (vizibolha) — 200 mg/l — 48 6ra

Megjegyzések: (ECHA)

12.2 Perzisztencia és lebomléképesség
A vonatkozé adatok hidnyoznak.

12.3 Biolégiai felhalmozoédasi potencial
A vonatkozé adatok hidnyoznak.

12.4 Mobilitas a talajban

A vonatkozé adatok hianyoznak.

12.5 PBT (perzisztencia, bioldgiai felhalmozédas és toxicitas) és vPvB (nagyon perzisztens és
biolégiailag nagyon felhalmoz6dé) értékelés eredményei
Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre allé vizsgalatok.
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13. rész: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési modszerek

Termékhulladék A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Csomagolasi hulladék A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi

eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
13.2 Egyéb informaciok

A biol6giai mintékat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kell
kezelni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfelel$ artalmatlanitasaval kapcsolatban
konzultaljon intézményében a hulladékkezelésért felelés személyzettel. Ez az anyag rendelkezhet a
szovetségi EPA er6forras-meg6rzési és helyreallitasi torvény (RCRA) altal meghatarozott, specialis
artalmatlanitasi kdvetelményeket igényl6 veszélyes hulladékok tulajdonsagaival. Jarjon utana az allami
és helyi szabalyozasnak, mert az kulonbozhet a szévetségi hulladékkezelési szabalyzastol. Az Egyesiilt
Allamokon kivili intézményeknek sajat orszaguk veszélyeshulladék-kezelési kbvetelményeit kell
figyelembe vennie.

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 UN 14.2 UN megfeleld szallitasi 14.3 Szallitasi 144 . . | 14.5 Kérnyezeti
. . . Csomagolasi .
szam név veszélycsoport(ok) veszélyek
csoport
4 : Nincs
KORNYEZETRE VESZELYES ANYAG, . .
DOT UN3082 FOLYADEK, N.O.S. (amménium-klorid) 9 I rendelk:j:tsre allo
Nincs
TDG Nem relevans Nincs szabélyozva Nem relevans Nem relevans rendelkezésre allé
adat
Nincs
IMO/IMDG | Nem relevans Nincs szabélyozva Nem relevans Nem relevans rendelkezésre allé
adat
Nincs
IATA/ICAO | Nem relevans Nincs szabalyozva Nem relevans Nem relevans rendelkezésre allo
adat
14.6 Specialis ovintézkedések a felhasznalénak
Nincs meghatarozva.
14.7 A MARPOL 73/78 Il. fliggeléke és az IBC torvény szerint 6mlesztve szallitando
Hianyzo adat.
15. rész: Szabalyozasi informaciok
15.1 Az anyagra vagy keverékre specifikus biztonsagi, egészségi és kornyezeti
eléirasok/torvények
SARA veszélybesorolas Akut
Készlet
Alkatrész CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Amrkr;grr;éum- 12125-02-9 Igen Nem Igen Nem Igen
Kalium-karbonat 584-08-7 Igen Nem Igen Nem Igen
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Kanada

Munkavédelmi
Kanada - WHMIS - Anyagok besorolasa

Kalium-karbonat 584-08-7 D2B, E

Ammonium-klorid 12125-02-9 D2B

Kanada - WHMIS - Alkotorészek kozzétételi listaja

Kalium-karbonat 584-08-7 1%

Ammonium-klorid 12125-02-9 1%
Kornyezet

Kanada - CEPA - Prioritasi vegyi anyagok listaja

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Amerikai Egyesiilt Allamok

Munkavédelmi
Egyesiilt Allamok - OSHA - Eljarasbiztonsagi kezelés - Nagyon veszélyes kémiai anyagok

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Kornyezet

Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegd torvény) - 1990 veszélyes légszennyez6 anyagok

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes vegyi anyagok és jelentendé mennyiségeik

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 5000 Ib végsd
jelentendd
mennyiség
2270 kg végsd
jelentendd
mennyiség

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendé mennyiségeik

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva

Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes

vegyi anyagok EPCRA RQ-k

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes
vegyi anyagok TPQ-k

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammoénium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva
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Egyesiilt Allamok - Kalifornia

Kornyezet
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Karcinogének listaja
Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Fejlédési toxicitas
Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Maximalisan megengedhet6 dozisszintek (MADL)

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Nincs jelentds kockazati szint (NSRL)

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Reproduktiv toxicitas - nék

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Reproduktiv toxicitas - férfiak

Kalium-karbonat 584-08-7 Nincs felsorolva
Ammonium-klorid 12125-02-9 Nincs felsorolva

15.2 Kémiai anyagok biztonsagi értékelése
A kémiai anyagok biztonsagi értékelését nem végezték el.

16. rész: Egyéb informaciok

Relevans mondatok (kéd és teljes szbéveq)
H302 — Lenyelve artalmas.
H315 — Borirritaléd hatasu
H319 — Sdlyos szemirritaciot okoz
H335 — Léguti irritAciét okozhat.

Jogi nyilatkozat/ A fenti informéacidk a szamunkra rendelkezésre all6 adatokon alapszanak, és azokat

Felelésségnyilatkozat helyesnek véljuk. Mivel az informéaciék a szabalyozasunkon kivdli kérilmények
kozott is alkalmazhatdk, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztaban, nem
vallalunk felel6sséget a hasznalat eredményeiért és a jelen adatlapot kézbe vevé
személyeknek maguknak kell meghatarozniuk a hatadsokat, tulajdonsagokat,
védelmet és artalmatlanitast, amelyek az adott kértilményekre vonatkoznak. Az
anyagokra, a jelen informacidk pontossagara, a hasznalatbdl ered6 eredményekre,
valamint az anyag hasznélataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk
képviseletet, j6tallast vagy garanciat, legyen az kifejezett vagy hallgatélagos
(beleértve a megfelel6ségre vagy egy adott célra valé kereskedelmi megfeleléségre
vonatkozo jotallast). Az anyag kezelésekor és hasznélatakor gondosan kell eljarni. A
fenti informacidkat johiszemien biztositjuk, és azt gondoljuk, hogy pontosak. A
kiadas idején az anyag el6relathatd kezelésével kapcsolatos minden relevans
informaciot biztositunk. Azonban, ha a termékhez nemkivanatos esemény tarsithaté,
ez a Biztonsagi adatlap nem helyettesiti — és nem is célja helyettesiteni — a
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megfeleléen képzett személyzettel tdrténé megbeszélést. Adja meg a jogi
nyilatkozatot.

Fé roviditések

NDA = Nincs rendelkezésre all6 adat
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Tanggal Berlaku: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Menggantikan: Januari 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kode Produk SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Penggunaan Teridentifikasi yang Relevan atas Zat atau Campuran dan Penggunaan yang
Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi

yang Relevan Penggunaan Laboratorium

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan
Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat
Produsen + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen + 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
CLP Tidak Diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
CLP
Tidak diperlukan elemen label

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

GHS PBB

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
GHS PBB Tidak Diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
GHS PBB
Tidak diperlukan elemen label

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global (GHS, Globally Harmonized System)
untuk Klasifikasi dan Label, produk ini tidak dianggap berbahaya.

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
OSHA HCS 2012 Tidak Diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012
Tidak diperlukan elemen label

2.3 Bahaya Lain
OSHA HCS 2012 Sesuai dengan 29 CFR 1910.1200 Standar Komunikasi Bahaya, produk ini tidak
dianggap berbahaya.
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Kanada

Sesuai dengan: WHMIS 2015

2.1 Kilasifikasi Zat atau Campuran
WHMIS Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
WHMIS
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label

2.3 Bahaya Lain
WHMIS Sesuai dengan Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS
[Workplace Hazardous Materials Information System]), produk ini tidak dianggap
berbahaya.

2.4 Informasi Lain

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

Bagian 3: Komposisi/lnformasi Bahan Penyusun

3.1 Zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Nama Kimia Pengidentifikasi % Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk
Amonium CAS:12125-02-9 UE CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
klorida Nomor EC:235-186-4 5-10% GHS PBB: Acute Tox. 4 (orl); Eye lrrit. 2
Indeks EU:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

UE CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

Kalium CAS:584-08-7 0.5-5% GHS PBB: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
karbonat Nomor EC:209-529-3 ’ ° OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

Lihat Bagian 16 untuk teks lengkap pernyataan bahaya (H).

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi biasa dan sesuai rekomendasi.
Pindahkan korban ke tempat dengan udara segar. Berikan oksigen jika sulit bernapas. Jangan menggunakan
metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menghirup zat; berikan pernapasan buatan menggunakan masker
saku yang dilengkapi katup satu arah atau alat medis pernapasan lain yang sesuai. Berikan pernapasan buatan jika
korban tidak bernapas.
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Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi biasa dan sesuai rekomendasi.
Untuk kontak kulit sedikit, jangan menyebarkan bahan pada kulit yang tidak terkena. Jika kulit terkena zat, segera bilas
kulit dengan air mengalir selama minimal 20 menit. Lepaskan dan pisahkan pakaian yang terkontaminasi.

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi biasa dan sesuai rekomendasi.

Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut:
Dapatkan saran/bantuan medis.

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

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.
4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Pemadaman yang Tidak Sesuai Data tidak tersedia
Media

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Kebakaran dan Ledakan yang Dapat melepaskan uap beracun dari karbon oksida, nitrogen oksida.
Tidak Biasa Bahaya

Pembakaran Berbahaya Data tidak tersedia

Produk

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

KEBAKARAN KECIL: Pindahkan wadah dari area kebakaran jika Anda dapat

melakukannya tanpa risiko.

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung yang sesuai. Jangan berjalan melalui

bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian

pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.

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

Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang
bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

Tindakan Pembendungan/Pembersihan Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap
tumpahan dengan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang
tertumpah ke saluran pembuangan.

6.4 Referensi ke Bagian Lain

Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 -
Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak
dengan reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Simpan wadah/kemasan dalam
keadaan tertutup rapat di tempat yang sejuk dan berventilasi baik. Jauhkan
dari bahan yang tidak kompatibel.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik)

Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH
Amonium klorida | STEL 20 mg/m3 STEL (asap) 20 mg/m3 STEL (asap)
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (asap) 10 mg/m3 TWA (asap)

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Ventilasi umum yang baik harus digunakan. Tingkat ventilasi harus disesuaikan dengan

Teknik kondisi. Jika relevan, gunakan penutup proses, ventilasi pembuangan lokal, atau
kontrol rekayasa lain untuk menjaga tingkat zat yang terbawa udara berada di bawah
batas paparan yang disarankan. Jika batas paparan belum ditentukan, jaga tingkat zat
yang terbawa udara pada tingkat yang dapat diterima.

Alat Perlindungan Diri Ikuti peraturan respirator OSHA yang ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar
Eropa EN 149.

Pernapasan Gunakan respirator yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika
batas paparan terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Di lingkungan laboratorium, minimum kenakan sarung tangan dan jas laboratorium

untuk meminimalkan kontak dengan kulit.

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

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada
(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika) paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)

(Lembaga Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja) didasarkan pada paparan 15 menit

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

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan
Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi Reagensia adalah cairan benlng tanpa warna dan tanpa bau yang
terutama berdapar larutan berair.
Warna Bening Bau Tanpa bau
Ambang Bau Data tidak
cukup
Sifat Umum
Titik Didih 100 °C (212 °F) ;‘;"i:u'-e'eh”'“k 0°C (32 °F)
Suhu Dekomposisi E'j:i;'dak pH 8 hingga 8,6 (padat dan reagensia cair lain)
BeratlJenls/Densnas Data tidak Kelarutan Air Data tidak cukup
Relatif cukup
Kekentalan Data tidak Sifat Eksplosif Data tidak cukup
cukup
Sifat Pengoksidasi: Data tidak
cukup
Volatilitas
Tekanan Uap Datatidak Densitas Uap Data tidak cukup
cukup
Laju Penguapan Data tidak
. guap cukup
Kemudahan Menyala
Titik Nyala Data tidak UEL Data tidak cukup
cukup
LEL Data tidak Swasulut Data tidak cukup
cukup
Kemudahan Menyala Data tidak
(padat, gas) cukup
Lingkungan
Koefisien Partisi Data tidak
Oktanol/Air cukup

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

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil
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10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Panas, lembap (memengaruhi mutu produk)
10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Karbon oksida, kalium oksida.

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 1410 mg/kg;
LD50 Dermal - Tikus * > 2000 mg/kg

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 2000 mg/kg;
Kalium karbonat 584-08-7 LC50 Inhalasi - Tikus * 4,5 jam - 4,96 mg/I|
LD50 Dermal - Kelinci « 2000 mg/kg

Amonium klorida 12125-02-9

Sifat GHS Klasifikasi

Toksisitas Akut UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Korosi/lritasi Kulit UE/CLP+<Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Kerusakan/Iritasi Mata Serius UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Sensitisasi Kulit UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Sensitisasi Pernapasan UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Bahaya Aspirasi UE/CLP*Data tidak cukup

GHS PBB-e*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Karsinogenisitas UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
Mutagenisitas Sel Nutfah UE/CLP+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
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Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal UE/CLP+Data tidak cukup
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single GHS PBB¢Data tidak cukup
Exposure)

OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Exposure)

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang UE/CLP<Data tidak cukup
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated | gHS PBB<Data tidak cukup

OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Kulit
Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Mata
Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Penelanan
Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Penjelasan singkatan

LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)
TC = Toxic Concentration (Konsentrasi Beracun)

Data tidak tersedia
Data tidak tersedia

Data tidak tersedia
Data tidak tersedia

Data tidak tersedia
Data tidak tersedia

Data tidak tersedia
Data tidak tersedia

Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

Nama Kimia Nomor CAS
Toksisitas Akuatik - Ikan: uji semi-statis LC50 - Cyprinus carpio (Ikan Karper) - 209,00 mg/I - 96 jam
Keterangan: (ECHA)
Amonium Klorida 12125-02-9 Toksisitas Akuatlk-Krustasea: uji statis EC50 - Daphnia magna (Kutu air) - 101 mg/I - 48 jam
Keterangan: (ECHA)
Toksisitas Akuatik-Alga dan Tumbuhan Air Lainnya): uji statis ErC50 - Chlorella vulgaris (Ganggang
air tawar) - 1300 mg/I - 5 hari Keterangan: (ECHA)
Toksisitas Akuatik-lkan: uji aliran LC50 - Oncorhynchus mykiss (Ikan Trout Pelangi) - 68 mg/l - 96 jam
Kalium karbonat 584-08-7 Keterangan: (ECHA)

Toksisitas Akuatik-Krustasea: uji statis EC50 - Daphnia pulex (Kutu air) - 200 mg/| - 48 jam
Keterangan: (ECHA)

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.
12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.
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12.4 Mobilitas dalam Tanah

Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain
Semua spesimen biologis, termasuk kartrid bekas, harus diperlakukan seakan mampu menularkan
agen penyebab infeksi. Bicarakan dengan personel limbah lingkungan institusi Anda mengenai cara
pembuangan yang benar dari kartrid bekas pakai dan reagensia yang tidak terpakai. Bahan ini dapat
menunjukkan karakteristik limbah berbahaya yang tercantum di dalam EPA Resource Conservation and
Recovery Act (RCRA) federal yang membutuhkan persyaratan pembuangan spesifik. Periksa peraturan
provinsi dan setempat karena peraturan tersebut mungkin berbeda dari peraturan pembuangan federal.
Institusi di luar AS harus memeriksa persyaratan pembuangan limbah berbahaya negara mereka.

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.3 Klasifikasi 14.4
14.1 Nomor 14.2 Nama Pengapalan yang 3 Klasifikas 14.5 Bahaya
. Bahaya Kelompok .
PBB Sesuai Berdasarkan PBB Lingkungan
Pengangkutan | Pengemasan
BAHAN BERBAHAYA BAGI
DOT UN3082 LINGKUNGAN, CAIRAN, N.O.S. 9 I DTT
(Amonium klorida)
TDG Tidak berlaku Tidak Diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT
IMO/IMDG Tidak berlaku Tidak Diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT
IATA/ICAO | Tidak berlaku Tidak Diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

14.7 Pengangkutan dalam Jumlah Besar menurut Lampiran Il dari MARPOL 73/78 dan
Pedoman IBC
Data tidak cukup.
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Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Amonium klorida | 12125-02-9 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kalium karbonat 584-08-7 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada
Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat
Kalium karbonat 584-08-7 D2B, E
Amonium klorida 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
Kalium karbonat 584-08-7 1%
Amonium klorida 12125-02-9 1%
Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

Amerika Serikat

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

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum

Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

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

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum

Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
Lingkungan

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

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum

Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

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

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum

Amonium klorida 12125-02-9 5000 Ib RQ akhir;

2270 kg RQ akhir
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
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A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan
A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan
Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan

(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

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

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

Kalium karbonat 584-08-7 Tidak Tercantum
Amonium klorida 12125-02-9 Tidak Tercantum

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

Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode dan teks lengkap)
H302 — Berbahaya jika ditelan.
H315 — Menyebabkan iritasi kulit.
H319 — Menyebabkan iritasi mata serius.
H335 — Dapat menyebabkan iritasi pernapasan.
Penafian/Pernyataan Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
Liabilitas kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar
kendali kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab
atas hasil penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan
sendiri dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi
khususnya. Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat
(termasuk jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan
khusus), yang dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang
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akan didapatkan dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan
bahan. Kehati-hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan.
Informasi di atas diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu
akurat. Pada tanggal penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan
dengan penanganan bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian
merugikan yang berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan ini
bukan, dan tidak ditujukan untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih

yang sesuai. Harap memberikan penafian.
Penjelasan singkatan

DTT = Data tidak tersedia
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome del prodotto Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Codice prodotto SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

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
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stati Uniti d’America
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefono (generale) 1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
Telefono (generale) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Fornitore Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefono (generale) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

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

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
Non é richiesta alcuna etichetta
2.3 Altri rischi
CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non €
considerato pericoloso.
UN GHS

In ottemperanza a: Sistema mondiale armonizzato di 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 Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
Non & richiesta alcuna etichetta
2.3 Altri rischi
UN GHS Ai sensi del GHS (Sistema mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura

delle sostanze chimiche) il presente prodotto non € 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 Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
Non é richiesta alcuna etichetta
2.3 Altri rischi
OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense 29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication

Standard (Standard di comunicazione dei pericoli), questo prodotto non &
considerato pericoloso.
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Canada

In ottemperanza a: WHMIS 2015

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS

Indicazioni di pericolo Non é richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri rischi
WHMIS Ai sensi del sistema informativo sui materiali pericolosi utilizzati sul luogo di lavoro
(Workplace Hazardous Materials Information System, WHMIS), questo prodotto non
€ considerato pericoloso.

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le microsfere 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
Nome chimico Identificatori % Classificazioni secondo regolamentof/firettiva
Cloruro CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
d’ammonio Numero CE:235-186-4 5%-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Indice UE:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Carbonato di CAS:584-08-7 0 5%-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
potassio Numero CE:209-529-3 2707970 1 OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

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

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

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

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

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato in condizioni normali come

raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato & cosciente). NON
provocare il vomito. Non usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In caso di ingestione

consultare immediatamente un medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.
4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Tutte le cure devono basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel paziente. Deve 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 GRANDI 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 adeguati Nessun dato disponibile

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Esplosione e incendi inconsueti Puo emettere vapori tossici di ossidi di carbonio e ossidi di azoto.
Pericoli

Prodotti di combustione pericolosi Nessun dato disponibile

Prodotti

5.3 Suggerimenti per i vigili del fuoco

Gli indumenti antincendio strutturali forniscono una protezione limitata SOLO in condizioni di incendio; non sono
efficaci in condizioni di fuoriuscite in cui & probabile il contatto diretto con la sostanza. Indossare abbigliamento
protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe fornire limitata o
nessuna protezione termica.
Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione
positiva (self-contained breathing apparatus, SCBA).
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: Spostare i contenitori dall’area colpita
dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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.

Pagina 156 di 352 301-0865, Rev. J




= Cepheid.

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Aprile 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Sostituisce la versione del: Gennaio 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli del’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 e 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

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

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
Cloruro STEL 20 mg/m3 STEL (fumo) 20 mg/m3 STEL (fumo)
d’ammonio
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (fumo) 10 mg/m3 TWA (fumo)

8.2 Controlli delle esposizioni
: : Garantire una ventilazione generale adeguata. | regimi di ventilazione devono essere

Misure/controlli ) Lo S . X . ; .

tecnici 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 Attenersi alle indicazioni del respiratore OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o nella
individuale norma europea EN 149.

In caso di superamento dei limiti di esposizione o manifestazione di sintomi, usare un

Respirazione respiratore approvato da NIOSH/MSHA o dalla norma europea EN 149.

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

In ambiente di laboratorio, indossare, quanto meno, guanti e camici da laboratorio per
ridurre al minimo il contatto con la pelle.

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

Legenda delle abbreviazioni
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su
(Conferenza americana degli igienisti industriali governativi esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Istituto nazionale =~ STEL = Short Term Exposure Limits (Limiti di esposizione a breve termine)
per la salute e la sicurezza sul lavoro) basati su esposizioni di 15 minuti

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

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

| reagenti sono liquidi inodori, trasparenti e incolori, che

Forma fisica Liquido Aspetto/descrizione o o . .
vengono stabilizzati principalmente in soluzioni acquose.
Colore Trasparente Odore Inodore
Soglia di odore Dati mancanti
Proprieta generali
Punto di ebollizione (120102 EF) Eg:ézlgg‘;ﬂt‘;”e/ punto di 0°C (32 °F)

Temperatura di
decomposizione

Dati mancanti

pH

da 8 a 8,6 (solidi e altri reagenti liquidi)

Gravita specifica/densita
relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

Viscosita Dati mancanti | Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti
Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Inflammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

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

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica

Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.
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10.4 Condizioni da evitare
Calore, umidita (influenzano la qualita del prodotto)

10.5 Materiali incompatibili

Acidi, agenti ossidanti.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
Ossidi di carbonio, ossidi di potassio.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti
Tossicita acuta: Ingestione/orale-ratto DL50 « 1410 mg/kg;
DL50 dermale - ratto « >2000 mg/kg

Tossicita acuta: Ingestione/orale-ratto DL50 » 2000 mg/kg;
Carbonato di potassio 584-08-7 CL50 inalazione - ratto « 4,5 h - 4,96 mg/l
DL50 dermale - coniglio « 2000 mg/kg

Cloruro d’ammonio 12125-02-9

Proprieta GHS Classificazione

Tossicita acuta EU/CLP+Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Corrosione/lIrritazione cutanea EU/CLP*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Grave irritazione/danno oculare EU/CLPe*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Sensibilizzazione cutanea EU/CLPe*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Sensibilizzazione respiratoria EU/CLP+Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Pericolo derivante dall'inalazione EU/CLP*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Cancerogenicita EU/CLP+Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
Mutagenesi delle cellule germinali EU/CLP*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Tossicita per la riproduzione

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

STOT-SE EU/CLP+Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
STOT-RE EU/CLP*Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuta (immediata)
Cronica (ritardata)

Cute
Acuta (immediata)
Cronica (ritardata)

Occhi
Acuta (immediata)
Cronica (ritardata)

Ingestione
Acuta (immediata)
Cronica (ritardata)

Legenda delle abbreviazioni

DL = dose letale

CT = Concentrazione tossica

Nessun dato disponibile
Nessun dato disponibile

Nessun dato disponibile
Nessun dato disponibile

Nessun dato disponibile
Nessun dato disponibile

Nessun dato disponibile
Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

Nome chimico Numero CAS
Tossicita acquatica-pesci: test semi statico CL50 - Cyprinus carpio (carpa) - 209,00 mg/l - 96 h
Osservazioni: (ECHA)
Cloruro Tossicita acquatica-crostacei: test statico EC50 - Daphnia magna (pulce d’acqua) - 101 mg/l - 48 h
) . 12125-02-9 o
d’ammonio Osservazioni: (ECHA)

Tossicita acquatica-alghe e altre piante acquatiche: test statico ErC50 - Chlorella vulgaris
(alga verde) - 1,300 mg/l - 5 g Indicazioni: (ECHA)

Carbonato di
potassio

584-08-7

Tossicita acquatica-pesci: test di flusso CL50 - Oncorhynchus mykiss (trota iridea) - 68 mg/l - 96 h
Indicazioni: (ECHA)

Tossicita acquatica: test statico EC50 - Daphnia pulex (pulce d’acqua) - 200 mg/l - 48 h
Osservazioni: (ECHA)

12.2 Persistenza e degradabilita

Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo

Dati materiale mancanti.
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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 nocivi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

nazionali e/o normative internazionali.

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

. .. 14. | i di 14.4 T
14.1 Numero 14.2 Nome di spedizione erizocl:o:tsé der Grubpo di 14.5 Pericoli
ONU corretto ONU pet P . ppo d ambientali
il trasporto imballaggio
SOSTANZA PERICOLOSA PER
DOT UN3082 L’AMBIENTE, LIQUIDO, N.A.S. (cloruro 9 I NDD
d’ammonio)
L . S Non
TDG Non applicabile Non soggetto a regolamentazione Non applicabile applicabile NDD
L . S Non
IMO/IMDG | Non applicabile Non soggetto a regolamentazione Non applicabile applicabile NDD
L . S Non
IATA/ICAO | Non applicabile Non soggetto a regolamentazione Non applicabile applicabile NDD

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

Dati mancanti.
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Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Regolamenti/legislazione ambientale, sanitaria e sulla sicurezza specifici per la miscela o

sostanza
Classificazioni dei rischi SARA  Acuta
Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Cloruro 12125-02-9 si No si No Si
d’ammonio
Carbonatodi | 5g4 gg.7 si No Si No Si
potassio
Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
Carbonato di potassio 584-08-7 D2B, E
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
Carbonato di potassio 584-08-7 1%
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 1%
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche
estremamente pericolose
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 5000 Ib RQ finale;
2270 kg RQ finale
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato
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USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita per lo sviluppo
Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato

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

livelli di dose massimi consentiti)

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato

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

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’'ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Carbonato di potassio 584-08-7 Non elencato
Cloruro d’ammonio 12125-02-9 Non elencato

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

Sezione 16: Altre informazioni

Indicazioni pertinenti (codice e testo completo)
H302 — Nocivo se ingerito.
H315 — Provoca irritazione cutanea.
H319 — Provoca grave irritazione oculare.
H335 — Puo irritare le vie respiratorie.
Esclusione/Dichiarazione di  Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
responsabilita Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il
nostro controllo e delle quali potremmo non essere a conoscenza, non ci assumiamo
alcuna 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 la loro situazione specifica. 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,
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'accuratezza delle informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto,
0 i pericoli connessi con '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 accurate. A valere dalla data di
emissione, vengono fornite tutte le informazioni disponibili relativamente al
trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso
relativo al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non &, e non intende essere, |l
surrogato della consultazione con personale opportunamente addestrato. Si prega di
fornire la dichiarazione di non responsabilita.

Legenda delle abbreviazioni

NDD = Nessun dato disponibile
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hYay 2: ERAEHNEN

EU/EEC
##0: 3555 (EC)1272/2008 (CLP) /REACH 1907/2006 [453/2010 (CL33ET]

21 L EMEITZREREHOSE

CLP KN¥E
2.2 SNIEFR
CLP
SNIVEREIBHEHNFEH,
2.3 EDtOEMREEN
CLP #R 7 (EC)No. 1272/2008 (CLP) Cld. A ERERES YA LEINFEH,
UN GHS

#HL: UN LR RO EBLURRICET S RBANYATL(GHS)
21 EFMHEILGESHOSE

UN GHS Rn¥E
2.2 INIEFR
UN GHS
INNVEBERIDHDEHNFE,
2.3 F0thoEERAESY
UN GHS BRIELERDERTOHRFAFMVATL(GHS) TR, A R EBREMEEHBINF
Hho
XE (US)

#£30: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 {tEPEFEGESYOLE

OSHA HCS 2012 KN¥E
2.2 SNIVEFHE
OSHA HCS 2012
SNINVERIVHERDFEA,
2.3 EoERESHE
OSHA HCS 2012 29 CFR 1910.1200 - AR B EMEAMEETE. AA R EREEEYELEABINE
Bho
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hFA

##: WHMIS 2015

2.1 LEMEIEIEEVOSE
WHMIS Ko

2.2 SNIEFR
WHMIS

EREEHER SNIVERBRBEHNEFEN.

2.3 TOfOEREEM
WHMIS IS AR EEMMEERVAT L (WHMIS) Tl . AR R EEMMELHBENE
Hho

2.4 FDihiEHR

EFDMDITARTHREE, F—X . ZDMOE AL EEHD 1% K@ THRIN ., FRIEKXENY— F@EEFREI (29 CFR 1910.1200) .
MEFEEEYONEERTRICATI EUIES. ThEIMEFLLEEAYONBERRICATIHRAMIATLTE. &&
FEMYEEHBEINFEEA,

L VEVER DAt

3.1 mE
FF, HHRAERE LS,
32 BE&EY
i [4=aE1 HER % RENEHICE I HE
CAS:12125-02-9 EU CLP:Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
BIE7VEIVL EC &% :235-186-4 5~10% | UN GHS:Acute Tox. 4(orl); Eye Irrit. 2
EU %&51:017-014-00-8 OSHA HCS 2012:Acute Tox. 4(orl); Eye Irrit. 2A
EU CLP:Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
w CAS:584-08-7 UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
% ) - 0.5~5% ' IO e ;
BB L EC #%5:209-529-3 ° | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

H-statement DEXIZDUVTIX, 7023 16 #5H8L TESL ),

thay 4. ICREE

4.1 DERGRISEEDNA

MENBEEORETHOHEBICHEASNIEGE S UEHENDETHILEI FRSNFEL HKBEHFRLETNHE5
RRICHS S . FRORERBEMIS & 3 BT E AL TCEELY, M ENMEEREI LA S . OBULRA THREToCARNER A —
BB ST DR VER S kYRR . ZOHDIE S MR S B B > CA TRRIRE 170 CCREL, BSCE NBRIR L TLVE LS
Bl ATHFRERELET,
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MENBEEORKRTHOHEBICHEANSGEES . PEHENDETHI LR FRSNFEL. BEORBEDEMTIE, EER
FTVBWREICHEELITBNLIICLTIZEN, MBECEMUITISEE. KIE 20 5. BESCHRKTREERF LTSN, FEL
ERBEIMDBRNThREREL TKIZEL,

MENBEEOKRTHOHEBICHEASNIEGE S REHENDETHIEE FRSNFEL DEEMULE SR, &IE

20 5yfE. BEAICH/KTHER S LTS BORIHNEEGSS  EEROB S/ FHTERITILEL,
MENBEEORKRETHOHEBICHEASNSGE S UEHENLETHI LR FRSNFEA. BRFRANTZHERE, KTO%

BF NSV (EFHNHEIHE) . BHEFFELLGNTISV HAENMYEEERULE SR ABLXATHERETOTIE
NFEEh. BERUHERESICERMDF HTERITTUZEL,

42 BHLEERRMEREDERIVER/ B
ThYav 11 - SHBERESRUTIS,
4.3 DE[CHUZEPHEAREDELSNSFIGARDIER

BREITAT, BEOEROIMESIWERCEITTONSLENHIET . AR A LUSNOYME(CE LSHSNIERBEECONTSE
EIRENRHIET,

tHiay 5: KKREDIFE

5.1 JHKH

M1 H K F RIBRAK K FR UL R M ZBRME SR M7V I—IVIaiE K F. Bk
INFRRN S FEIRUIE . ZBRE SR BOK

FBE LN HNHF T—A13L

52 PEFREEMHILETIRAIGRIRAEES

BREGRKBIVERE EEBRFERIEMOERRCYOEIIBMESNSAIREMENBNET
yeA

ERAELREE T—A13L

8qa

5.3 HEFEADOBIE
B KK RHBABA RN K SRR TOH REMBRE TR LET . MBCEEEMT S RIARIEDHS T H KR T TR
ENBNF R, HETHMFHTHETHLEMEREFERAL UL BUTHTIRER. HRIREE. LRI URMtSnEE

h]O
15 & 46 SUIROR 38 (SCBA) 7 AL TUREL),
IMRAE S BRE B STLBN SR B A (. MK RENSBBEBBLTHEL,

tHYaY 6. REBORE

6.1 AOFIHIFE. R, HLURSLEE

ANDFRiEE N MOIBBHALESE . NGO AT IHEESERSNET B RERE%E A
LTS, R UEMEEBETHNME TS, BV R EREE AE TICRIBLE
BHEFLLRH UM ECNBLTES D, BUADSN SR ERR LTS,

REKOEE HENIBROFH T TRASNZSE . REBOEBRLELEZISNET,
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6.2 BIEFDOFRHIEE
KE&. FKE. hFE. BENERBICHRATIORMEEET,
6.3 BALABETREMERDAESSIUHA

BHUAY/ R BE LEORECEUVIG G} FREFRAL A/ 1-A4) TIENICRERIRLET
T UM B EHRKEICERE LG LVTIZS,

6.4 fDtHiavesR

t?;{g‘/ 8- REFMHMPLVRERE. BoUICEHYaV 13 BELDTEESEL
TLIZELY,

D9y 7 BDHKVERE

7.1 REBIDFNOVTOER

DKL BAGERVNNIHESDFE, I—NyIBBIE LRSS . R U ZE(CAMNG
WESICL TSN, BEICHFELED, BICABRWESICLTESLY,

72 REGREOGH. FHEGHEET

R BEINIHSTRE L TR, B/ o —IELOMNEERAL ., R L AEL
DBEMBATICRE LTS, B IE BN o L TRE LTS,
7.3 BENLEERHE®

thvav 12 - BETIRERBESRUTWIZS,

thyay 8. REHBSLIUARHEEE

8.1 AV MA—IVINGA—4—

SEBR A H1E314Y
R ACGIH NIOSH
#BIE7UEZDL | STEL 20 mg/m3 STEL (& K) 20 mg/m3 STEL (ZRR)
(12125-02-9) TWAS 10 mg/m3 TWA(GER) 10 mg/m3 TWA(SR)

8.2 EREEIVIMO-IL

THMHERAE +’\Td1§sa.’éﬁﬁ1%b'c<7' SV BREXRRICIE U CGEL)ICHRELTES, ZZE I35,
AEEE., BIHREE. FLEE0MOTFEMEBRREZH T, ZRHPDMELAILHH
BREBREEZBOLCLTGES), EELANEESNTOENS S, FEEEOKE

BEMFLTISL,
BARRES OSHA FEIR ZR#RHI(CBALTIZ. 29 CFR 1910.134 F7z(d BRIMIRAE EN 149 2B S,
FRBE RBEEETBIS5E . HBVIIEIKNRIE LB A3, NIOSH/MSHA F2(3 B R4
EN 149 {REEVADZHEMA LTS,
B -3 PR LET-TILEF AL TS,
Ri&- 5% BZEATOMRECL T, FRETNI- MeRIERBEMAL, RS EMER/IMELTIZ,
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REREEE

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

RIGEEHSLUEZEDOENRNIF R DA AR TLES,

BREEICOINT

ACGIH = XEIEXHAEMRRE
NIOSH = B H @R &/ EMIAT
OSHA = FEREHER

TWA = BEFEIINE 1414, 8 B5RE/ . 40 BRI/ BORB|CHEINVTLET
STEL = EHIRBREL 15 HRORZBCHESVTVET

thYay 9. MEHSITIEPHIEER

9.1 HMEMBIMELRANFECETIER

#H0ERA
WEMRIK IR SN/ stk HEEF. FIOKBRTREINC, B, £6. BEROEKTT,
& B BR ER
ERER TR E
— iRt e
g 100°C(212°F) | @hmi-EEE s | 0'C(32°F)
NRBE FATRRE pH 8~8.6 (EAHLIUZDMDRIAEE)
LRE-EREE FARRE KB F-ARRE
#hE FATRRE IRFEEE FARRE
FRAE4E T—ARE
BERE
RRTE FATRRE RABE F-ARR
RERE T—ARE
AR
EIPS: TARE UEL T—ARRE
LEL T—ARE BARFEN TARE
AR (BA. R) T—ARE
RiE
A05) - kP EEER | T-53FE ] |
9.2 EFOfthiFR

ZOMICHEELIEZERSA-FDEE BRI HIEE .

OV 10: REES LU RIS

10.1 Rt

BEOFERICHNT, BIRRSFRESNTOERA.
102 {LERFEH

R

10.3 BEEREOAIEEN
RERMORIAIE—Vavd R E LEE R,

10.4 EIRITAEEH
#}OES(HMARECREEE2%T)

~R—-3170/352
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105 ;B It ME

B4, BIL BRI,

106 EESRBERD
RERLY. DU LERIEY.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

tHYay 11 EEEHEE

11.1 EFEHER

D %)

B/ILPVEZDL

12125-02-9

AEM ER/&E0O - 59 LD50 - 1410 mg/ke;

LD50 2 - 3wk - >2000 mg/kg

SHEEMY ER/EO-5Y LD50 - 2000 me/ke;

REENUD L 584-08-7 LC50 IR A — 5v bk - 4.5 BEff]~4.96 mg/I
LD50 & - 8% - 2000 mg/ke
GHS H¥ pok]
AEE EU/CLP-T—AFRZE
UN GHS'T—4AF 2
OSHA HCS 2012:7—8F 2
KIEOEE -l EU/CLP-F—AF 2

UN GHS'T—AT &
OSHA HCS 20127 —AF &

EEBROIEE- R

EU/CLP-T—ATE
UN GHS'T—AT &
OSHA HCS 20127 —AF 2

KRB AR

EU/CLP-T—ATRE
UN GHS'T—AR &
OSHA HCS 20127 —AF 2

MR BRI

EU/CLP-T—ATRE
UN GHS'T—AR &
OSHA HCS 20127 —AF 2

®5IHEM

EU/CLP-T—ATE
UN GHS'T—AF &
OSHA HCS 20127 —AF &

ET

EU/CLP-T—ATE
UN GHS'T—AF &
OSHA HCS 20127 —AF &

AL R IR

EU/CLP-T—ATE
UN GHS'T—AF &
OSHA HCS 20127 —AF 2

R—-31717352
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EREEM EU/CLP-F—AFR 2

UN GHS'T—3F &
OSHA HCS 20127 —AF 2
STOT-SE EU/CLP-T—AFE
UN GHS'T—3F &
OSHA HCS 20127 —AF &
STOT-RE EU/CLP-T—AF R
UN GHS'T—AT &
OSHA HCS 20127 —AF &

EZAONBREADTE
JALEES

AT (BNEE) F=HizL
2 GERE) F—R13L
RBICHHELEE

2% (BNRE) F—R13L
2 GERE) F—R13L
BICASEIES

A (BNEE) F—R5L
24 GERMY) F—R13L
RHRANEIGE

A (BNEE) F—R5L
24 GERMY) F—R13L
B&EEICONT

LD = #%t=

TC=HERE

thiay 12 RIFLEFER

12.1

242 CAS &%
KESE-F : F 50558 LC50 - Cyprinus carpio(J4)— 209.00 mg/| — 96 Bl
{#% : (ECHA)

AL TYE=Y L 12125-02-9 IKEFE-PRIE . 5315 R EC50 — Daphnia magna(3J>0)- 101 mg/| — 48F5fHE
{#% : (ECHA)
KESH-FEHLUEOMhDKEREY : 35495858 ErC50 - Chlorella vulgaris (%7K ) - 1300 mg/I - 58
{# : (ECHA)
IKEFME—MHKEER LC50 - Oncorhynchus mykiss (ZJYA)- 68 mg/I — 96 BEfE

- {#% : (ECHA)

BN L 584-08-7 IKEFE-PRLE - 53158 ER EC50 — Daphnia pulex (SY0)- 200 mg/| - 48 B
{%% : (ECHA)
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12.2 Fririee o iR tE

EETF-ANRELTVNET

12.3 £HERNEREE
EETF-ANRELTVNET

12.4 TiEPBEE
EETF-ANRELTVNET

12.5 PBT & vPvB FEED#ER

PBT B&LU vPVB PEAAY MIATHN TLEEA.

12.6 TN EERE
FDLIBHEHRRHIEE A,

thav 13 BELDIEE

13.1 BREYMNEFE

LY 2 tﬁﬁs gk, B, LU/ FBEBHGRAICE- TR RS/ FRIBHREEEL WS
\0

AEREEY . Hg, B, $LU/FRERMGRBICH THEY R Y/ FRERHFEEEL WL
L\O

13.2 E0fhiEHER
FERAFHIN— M IBEDEMRENS . BLMBEEEETIEENDHILOELTINENNIBENRHIET,
FFEDN— My IR EROREORENTRERE A RIONTIE. MEIOBEEIEYIE N 8(CAERL TR, C
DERT. BUEEEEMEE DB EPA TER2H 4% (RCRA) DREIREEMOEBHERLTVIIEEHH
NET, MEMBDIREONTIE ., EHOEES EZOHRBERLIBENHINT, CHEBIES, KE S OHES
Tld. Z0EOBREZMNIES OB ECRERES,

tHYay 14 BEER

3 == o3
141 EEES 142 EEHE2 143 iz_fﬂﬁ“ﬁ 14.4 giﬁ% 145 BEESH
BIEEEWE. &IF.NOS.
DOT UN3082 (B TVE=YL) 9 I NDA
TDG sl BEIHL ZuhL ZuhL NDA
IMO/IMDG sl EIHL ZuhL ZuhL NDA
IATA/ICAO ZoiEL FRENEL ZaiBL ZAuUBL NDA
14.6 EREOZHDR TG E
BEEH Lo,
14.7 MARPOL 73/78 MtB = I £ IBC J— FICLB /) V5FE & %
F-AFR,
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£HYay 15 @RES

15.1 HEVPESUICHALRRE. BRSLURIRICEAT SR

SARA fEIR 958 a2
EE
2% CAS H745 DSL 5134 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
b=t | V% Sy YN 12125-02-9 Hn L Hn BL Hn
REENUD L 584-08-7 Hn L Hn L Hhn
g ]
E%
HF4 - WHMIS - B D548
REENUD L 584-08-7 D2B, E
BALTVEZVL 12125-02-9 D2B
NFH - WHMIS - S BIRVYA b
REENUD L 584-08-7 1%
BIE7VEZIL 12125-02-9 1%
RiE
hFH - CEPA - BEHEVAL
REENUD L 584-08-7 REITL
BIE7VEZOL 12125-02-9 RETL
XE
E%
XKE OSHA - JOEAREEE - FEICRBREELTILER
REENUD L 584-08-7 ELL
EBIET7UEZYL 12125-02-9 EEL
XKE OSHA - HERFELEME
REENUD L 584-08-7 REITL
BIE7VEZVL 12125-02-9 RETL
Ris
KE- CAA(KKFEMILE)- 1990 HE KRR FEME
REEDUD L 584-08-7 REETL
BIE7VEZO L 12125-02-9 REHEITL
K E- CERCLA/SARA - EIREETMEHIUVRESZHEE
REENUD L 584-08-7 SEGLL
BIE7VEZUL 12125-02-9 5000 RV P RIRMEEFE;
2270 kg B EEBRE
K E- CERCLA/SARA - T ESSUREEHE
REENUD L 584-08-7 SEGLL
BIE7VEZUL 12125-02-9 EEL
3KEl- CERCLA/SARA - 5 302 18 BN CEKREELME EPCRA DREZHKE
REEDUD L 584-08-7 REETL
= [V iy I N 12125-02-9 EEL
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#E- CERCLA/SARA - £ 302 I& - BWTRRASLMEOHEEEE (TPQ)
REENUI L 584-08-7 SCEIL
EBIL7VEZDL 12125-02-9 SEEL
X El- CERCLA/SARA - & 313 1§ - i ELiR—
REENUI L 584-08-7 SEEIL
BIET7VEZYL 12125-02-9 SEEIL
KE- CERCLA/SARA - % 313 1§ - PBT LBV
REENUD L 584-08-7 SEEIL
BIE7VEZDL 12125-02-9 fEEBL

XE - nI7A=7

RiE
KEHITANZFHERZZEEIE 65 - BOEAEMEYAL
REENUD L 584-08-7 SLELL
BIE7VEZDL 12125-02-9 fEEBL
KEHTANZ7HERIZEEIE 65 - BESHE
REENUD L 584-08-7 SLELL
BAE7VEZVL 12125-02-9 EEBL
KEHITANZ7HERIZZEEIE 65 - RAHFELAIL(MADL)
REENUD L 584-08-7 SLELL
BIE7VEZDL 12125-02-9 fEEBL
KEDUTAINZT M E RIRZEIE 65 - FUAD (RE) FEHE (NSRL)
REENUD L 584-08-7 SEELL
BIE7VEZDL 12125-02-9 fEEBL
KEDIIZANZ_PMERBEEIE 65 - £FESH-ZHE
REENUD L 584-08-7 SEEL
EIETUEZY L 12125-02-9 FEEIL
KEHIIANZFMERLZEIE 65 - £TEEM-BHE
REENUI L 584-08-7 sEEEL
EIETUEZY L 12125-02-9 FEEIL
15.2 {eE Y E R L5

LR £FHEIEESN TOEE .

tHYaY 16: TOMIRER

BERE(1—-Fe2X)
H302 - BRHALERE,
H315 - RIERIHESISHELET,
H319 - BICEEORIHES ISR LET,
H335 - FFIREIADRIBDEENAHDET,

RESRE-HEEEH LEROERIE. FAEBICHIBRRER T —RCEINTHD., EHETHIEEZINTVET, COIE
H|E, BHOBETICHBVEST. SLULHLABEALMLTOEVEGE T TERASNS ATREEN
B3, BHRECHBEROFERICOVTLDWERIFEFEENLBVEDELET TNEZ(TEZT
RTONZ. ZONE. B, FE. BEEOVTENFNOHEDSEHICR-TE B %
ORELRBNET, ZOYE . COFERODIEREM. ZOFEHACLZMER . FTMBE O HICRE
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EIBEIRICOVNTE. BFENEMAOEESLEMEORIIZED) HRMFLEEROE
B, REZITIEDTREHNFEN, COMEDEDZ VB LUFERICE. FENBLETT, L2
DEMEIHECIRBESNLLOTHD, EMTHILEULNTVET, RITEMFIT. REHT
FRTEIIRVCEAETIITATOERZIRELTVET, LN L. KB R(ICAAEL TR EE
BEHNIRELIEES. COREMT IV MIBEYILINEEZTEE S FEOREICKDDE
DELTERLTLVSED TR BNEBh, REFKIBEERELTIZEL,

B&EEICDU\T

NDA = &S T7—3%E0L
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Saugos duomeny lapas
Jsigaliojimo data: 2023 m. balandis mén. Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*
Ankstesné versija: 2022 m. sausio meén. LXpert Swab Specimen Collection Device*

1 skyrius. Cheminés medziagos ir (arba) misinio ir bendroves ir (arba) jmonés
pavadinimas

1.1 Produkto identifikavimas

Produkto pavadinimas »Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit";
»Xpert Swab Specimen Collection Device“
Produkto kodas SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Rekomenduojamas cheminés medziagos arba misinio panaudojimas ir

nerekomenduojami naudojimo budai
Rekomenduojamas (-i)

i, - Laboratorinis naudojimas
panaudojimas (-ai)

1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys
Gamintojas ~Cepheid*

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Jungtinés Amerikos Valstijos

www.cepheid.com

JAV: techsupport@cepheid.com
Telefonas (bendras) 1 (888) 838-3222 — JAV 2 parinktis
Telefonas (bendras) 1 (408) 541-4191 — uz JAV riby

Tiekéjas ,Cepheid AB*

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedija

www.cepheidinternational.com

ES: support@cepheideurope.com
Telefonas (bendras) +33 563 825 319

»,Cepheid Holdings Pty Ltd*

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefonas (Australija) 1800 107 884

1.4 Skubios pagalbos telefono numeris
Gamintojas + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — skubi pagalba iStisg parg
Gamintojas 1 (352) 323-3500 — uz JAV riby

177 psl. is 352. 301-0865, Rev. J
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Jsigaliojimo data: 2023 m. balandis mén. Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*
Ankstesné versija: 2022 m. sausio meén. LXpert Swab Specimen Collection Device*

2 skyrius. Pavojingumo identifikavimas

ES /EEB
Pagal: Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) / REACH 1907/2006 [pakeistas 453/2010]

2.1 Cheminés medziagos arba misinio klasifikavimas
CLP Neklasifikuojama

2.2 Zenklinimo elementai
CLP

Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai)

2.3 Kiti pavojai
CLP Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) Si medziaga néra laikoma pavojinga.

Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta sistema (angl. UN GHS)
Pagal: Jungtiniy Tauty visuotinai suderintag cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistemg (GHS)

2.1 Cheminés medziagos arba misinio klasifikavimas
Jungtiniy Tauty visuotinai Neklasifikuojama
suderinta sistema (angl. UN
GHS)

2.2 Zenklinimo elementai
Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (angl. UN
GHS)

Nereikalingas (-i) joks (-ie) zenklinimo elementas (-ai)

2.3 Kiti pavojai
Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (angl. UN
GHS)

Pagal visuotinai suderintg klasifikavimo ir Zenklinimo sistema (GHS) Sis produktas
néra laikomas pavojingu.

Jungtinés Amerikos Valstijos (JAV)
Pagal: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Cheminés medziagos arba misinio klasifikavimas
OSHA HCS 2012 Neklasifikuojama

2.2 Zenklinimo elementai
OSHA HCS 2012

Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai)
2.3 Kiti pavojai

OSHA HCS 2012 Pagal 29 CFR 1910.1200 pranesimo apie keliama pavojy standartg Sis produktas
néra laikomas pavojingu.
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Pagal: WHMIS 2015

2.1 Cheminés medziagos arba misinio klasifikavimas
WHMIS Neklasifikuojama

2.2 Zenklinimo elementai
WHMIS

Pavojingumo frazés Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai)

2.3 Kiti pavojai
WHMIS Pagal darbo viety pavojingy medziagy informacine sistemg (WHMIS) Sis produktas
néra laikomas pavojingu.

2.4 Kita informacija

Visy kity reagenty, granuliy ir kity sudedamujy daliy koncentracija miSinyje yra mazesné nei 1 % arba jie néra
laikomi pavojingais pagal JAV pranesimo apie keliama pavojy reglamentus (29 CFR 1910.1200), ES cheminiy
medziagy ar misiniy klasifikavimo ir Zenklinimo direktyvas arba Visuoting cheminiy medziagy ar miSiniy
klasifikavimo ir zenklinimo harmonizavimo sistema.

3 skyrius. Sudétis / informacija apie sudedamasias medziagas

3.1 Cheminés medziagos
Medziaga neatitinka cheminés medziagos kriterijy.

3.2 Misiniai

Cheminis

pavadinimas Identifikatoriai % Klasifikavimas pagal reglamentg / direktyva

CAS:12125-02-9 ES CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

Amonio . o Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta sistema (GHS): Acute Tox. 4
chloridas Eslzﬁg:lgigso??-s(;}i%g-g 5-10% (orl); Eye Irrit. 2
’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
ES CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
. .EQA.Na. Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta sistema (GHS): Skin Irrit. 2,
iZﬁﬁii'S{Z EB n%f‘nséggfggg_gzg_s 0,5-5% | H315; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335

OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

Pilnas Pavoj. f. pareiskimy tekstas pateiktas 16 skyriuje.

4 skyrius. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

Manoma, kad pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medZiaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. ISveskite aukg j gryng org. Duokite deguonies, jei sunku kvépuoti. Nenaudokite burnos | burng
metodo, jei auka jkvépé cheminés medzZiagos; darykite dirbtinj kvépavimg naudodami kiSenine kauke su vienkrypciu
voztuvu ar kitu tinkamu kvépavimo medicinos prietaisu. Jei auka nekvépuoja, darykite dirbtinj kvépavima.
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Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip rekomenduojama. Esant mazam
salyCiui su oda, venkite pasklidimo ant nepaveiktos odos. Sgly&io su chemine medziaga atveju nedelsdami bent 20
minuc€iy plaukite odg tekanciu vandeniu. Nusivilkite ir izoliuokite uzterstus rabus.

Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip rekomenduojama. Cheminei
medziagai patekus j akis, nedelsdami bent 20 minuciy plaukite akis tekanciu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina:
Kreiptis j gydytoja.

Pirmoiji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip rekomenduojama. Nurije,
iSskalaukite burng vandeniu (tik jei asmuo yra sgmoningas). NESKATINKITE vémimo. Nenaudokite burnos j burng
metodo, jei auka prarijo cheminés medZiagos. Nurije, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis, timus ir uzdelstas
Zr. 11 skyriy — , Toksikologiné informacija“.
4.3 Bet kokio neatidéliotino medicininio démesio ir reikalingo specialaus gydymo nurodymas

Visi gydymo badai turi bati pagrjsti pastebétais paciento sunkumo pozymiais ir simptomais. Reikéty apsvarstyti galimybe,
kad jvyko per didelis kity medziagy, nei Sis produktas, poveikis.

5 skyrius. Priesgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo terpeé

Tinkama gesinimo terpé DIDELI GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2, alkoholiui atsparios putos ar
vandens purslai.
MAZI GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2 ar vandens purslai.

Netinkama gesinimo Néra duomeny
terpé

5.2 Specialis cheminés medziagos ar miSinio keliami pavojai

Nejprasti gaisro ir sprogimo Gali iSskirti toksiSkus anglies oksido, azoto oksido garus.
pavojai

Pavojingi degimo Néra duomeny

produktai

5.3 Patarimas gaisrininkams

Struktdriné ugniagesiy apsauginé apranga gaisro atveju suteikia TIK ribotg apsauga; ji néra veiksminga iSsiliejimy
atveju, kai galimas tiesioginis salytis su chemine medziaga. Dévékite gamintojo specialiai rekomenduojamus
cheminius apsauginius drabuzius. Ji gali suteikti mazg arba jokios Siluminés apsaugos.

Naudokite teigiamo slégio autonominj kvépavimo aparatg (SCBA).

MAZI GAISRAI: perkelkite talpas i$ gaisro zonos, jei tai galite padaryti be rizikos.

6 skyrius. Priemoneés, kuriy reikia imtis atsitiktinio iSsiskyrimo atveju

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

SuldZus kasetei, taikomos Sios asmens atsargumo priemonés. Vilkékite tinkamus apsauginius drabuZius. Nevaiks&iokite
per iSsiliejusig medziagg. Nelieskite pazeisty talpy ar iSsiliejusios medziagos, nebent vilkite tinkamus apsauginius
drabuZius. Védinkite uzdaras vietas.

Skubios pagalbos procediiros Manoma, kad jokios skubios pagalbos procediros nebus reikalingos, jei medziaga
bus naudojama jprastomis sglygomis, kaip rekomenduojama.

6.2 Aplinkos apsaugos priemonés
Neleiskite patekti j vandens takus, kanalizacija, rUsius ar uzdaras vietas.
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6.3 lzoliavimo ir valymo metodai ir medziagos
Izoliavimo / valymo priemonés Esant maziems i$siliejimams, mavekite pirstines ir sugerkite iSsiliejusig

medziagg popieriniu ranksSluoséiu. NeSalinkite iSsiliejusiy medziagy j
nutekamuosius vamzdzZius.

6.4 Nuoroda j kitus skyrius

Zr. 8 skyriy — ,Poveikio prevencijos priemones ir (arba) asmens apsauga“ ir
13 skyriy — ,Atlieky tvarkymas®.

7 skyrius. Laikymas ir tvarkymas

7.1 Saugaus tvarkymo atsargumo priemonés

Tvarkymas Specialus tvarkymas nereikalingas. Jei kaseté sulizta, venkite sglyCio su
iSsiliejusiais reagentais. Venkite saglycio su oda ir akimis.

7.2 Saugaus laikymo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymas Laikykite vadovaudamiesi produkty etiketémis. Talpg / pakuote laikykite
sandariai uzdarytg vésioje, gerai vedinamoje vietoje. Laikykite atokiau nuo
nesuderinamy medziagy.

7.3 Konkretus (-ts) galutinio naudojimo budas (-ai)

Zr. 1.2 skyriy — ,Rekomenduojami panaudojimai*.

8 skyrius. Poveikio prevencijos priemoneés ir (arba) asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

Poveikio ribinés vertés / gairés
Rezultatas ACGIH NIOSH
Amonio STEL 20 mg/m3 STEL (dimai) 20 mg/m3 STEL (dtmai)
hlorid
(131%’_02?9) LSV 10 mg/m3 LSV (damai) 10 mg/m3 LSV (damai)

8.2 Poveikio prevencijos priemonés

Reikéty naudoti gerg bendra ventiliacijg. Ventiliacijos daznis turéty atitikti sglygas. Jei
taikytina, naudokite proceso gaubtus, vietine iStraukiamajg ventiliacijg ar kitas
inzinerines kontrolés priemones, kad ore esanciy daleliy lygis bty zemiau
rekomenduojamy poveikio ribiniy verciy. Jei poveikio ribinés vertés nenustatytos,
palaikykite priimting ore esanciy daleliy lyg;.

InZinerinés
priemonés /
kontrolés priemonés

Asmeninés apsaugos Laikykités OSHA respiratoriaus taisykliy, pateikty 29 CFR 1910.134 arba Europos
priemonés standarte EN 149.

Jei virSijamos poveikio ribinés vertés arba atsiranda simptomy, naudokite NIOSH /

Kvépavimas MSHA arba Europos standarto EN 149 patvirtintg respiratoriy.

Akys / veidas Dévékite nuo aptaSkymo cheminémis medzZiagomis apsaugancius akinius.

Oda / kiinas IS_St())c()jr:torijoje maveékite bent pirstines ir laboratorinj chalatg, kad sumazintuméte salytj

Poveikio aplinkai prevencijos priemonés
Laikykités vietos geriausios tvarkymo ir atlieky Salinimo praktikos.
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Sutrumpinimy reikSmés
ACGIH = Amerikos vyriausybiné pramonés higienos konferencija (ang.
American Conference of Governmental Industrial Hygiene)

NIOSH = Nacionalinis darbuotojy saugos ir sveikatos institutas (angl. National
Institute of Occupational Safety and Health)

OSHA = Darbuotojy saugos ir sveikatos administracija (angl. Occupational
Safety and Health Administration)

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*

Xpert Swab Specimen Collection Device*

LSV = laiko svertiniai vidurkiai yra pagrjsti 8 val. per para, 40 val. per savaite
poveikiais

STEL = Trumpalaikiy poveikiy ribinés vertés (angl. Short Term Exposure
Limits) yra nustatomos pagal 15 minuciy poveikis

9 skyrius. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie fizines ir chemines savybes

Medziagos aprasymas

Reagentai yra skaidris, bespalviai, bekvapiai skysciai,

Fiziné forma Skystis ISvaizda / apraSymas A S L .
kurie pirmiausia buferuojami vandeniniuose tirpaluose.

Spalva Skaidrus Kvapas Bekvapis
Kvapo atsiradimo riba Troksta duomeny
Bendrosios savybés
Virimo temperatira 100 °C (212 °F) Lydym03|_/ uzsalimo 0°C (32 °F)

temperatira
Skilimo temperatira Tridksta duomeny pH nuo 8 iki 8,6 (kietos medziagos ir kiti skysti reagentai)

Savitasis sunkis / santykinis
tankis

Tridksta duomeny

Tirpumas vandenyje Tridksta duomeny

Klampumas

Troksta duomeny

Sprogstamosios Troksta duomeny

savybés
Oksidacinés savybés: Tridksta duomeny
Lakumas
Gary slégis Troksta duomeny Gary tankis Troksta duomeny
Garavimo greitis Troksta duomeny
Degumas
Plidpsnio temperatira Troksta duomeny | UEL Troksta duomeny
LEL Troksta duomeny Siav.alm[nls Troksta duomeny
uzsidegimas

Degumas (kietoji medziaga,

dujos) Tridksta duomeny

Aplinka

Oktanolio / vandens

pasiskirstymo koeficientas Troksta duomeny

9.2 Kita informacija
Papildomy fiziniy ir cheminiy parametry nepastebéta.

10 skyrius. Stabilumas ir reaktyvumas

10.1 Reaktyvumas

|Jprastomis naudojimo sglygomis neZinoma jokia pavojinga reakcija.

10.2 Cheminis stabilumas
Stabilus

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Pavojinga polimerizacija nevyks.
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10.4 Vengtinos salygos

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*

Siluma, drégme (turi jtakos produkto kokybei)
10.5 Nesuderinamos medziagos
Ragstys, oksiduojancios medziagos.

10.6 Pavojingi skilimo produktai

Anglies oksidai, kalio oksidai.

Xpert Swab Specimen Collection Device*

11 skyrius. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

Komponentai

Umus toksiSkumas: Nurijimas / per burng, Ziurké LD50 « 1410 mg/kg

Amonio chloridas 12125-02-9 LD50 Odos — Ziurké « > 2000 mg/kg
Umus toksiskumas: Nurijimas / per burna, ziurké LD50 « 2000 mg/kg;
Potassium carbonate 584-08-7 LC50 |kvépimas - Ziurké « 4,5 val. - 4,96 mg/l

LD50 Odos — Triusis « 2000 mg/kg

GHS savybés

Klasifikacija

Umus toksigkumas

ES / CLP*Trlksta duomeny
JT GHS*Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Odos korozija / dirginimas

ES / CLP*Triksta duomeny
JT GHSeTroksta duomeny
OSHA HCS 2012+Truksta duomeny

Stiprus akiy pazeidimas / dirginimas

ES / CLP*Truksta duomeny
JT GHSeTroksta duomeny
OSHA HCS 2012+Truksta duomeny

Odos dirginimas

ES / CLP*Truksta duomeny
JT GHSeTroksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Kvépavimo taky dirginimas

ES / CLP*Triksta duomeny
JT GHS*Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Aspiracijos pavojus

ES / CLP*Triksta duomeny
JT GHS*Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Kancerogeniskumas

ES / CLP*Triksta duomeny
JT GHS*Triiksta duomeny
OSHA HCS 2012+Truksta duomeny

Lytiniy Iasteliy mutageniSkumas

ES / CLP*Truksta duomeny
JT GHSeTroksta duomeny
OSHA HCS 2012+Truksta duomeny
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ToksiSkumas dauginimuisi

ES / CLP*TrOksta duomeny
JT GHS*Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

STOT-SE ES / CLP*Triiksta duomeny

JT GHS*Triiksta duomeny

OSHA HCS 2012+Triksta duomeny
STOT-RE

ES / CLP*Triksta duomeny
JT GHS*Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Galimas poveikis sveikatai

|kvépimas

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)
Oda

Uminis (tiesioginis)
Leétinis (uzdelstas)
Akys

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)
Nurijimas

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)

Sutrumpinimy reikSmés
MD = Mirtina dozé

Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

TC = toksiSka koncentracija (angl. Toxic Concentration)

12 skyrius. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas

Cheminis pavadinimas

CAS numeris

ToksiSkumas vandens organizmams — zuvys: pusiau statinis tyrimas LC50 — Cyprinus carpio
(karpis) - 209,00 mg/l - 96 val. Pastabos: (ECHA)
ToksiSkumas vandens organizmams — véziagyviai: statinis tyrimas EC50 — Daphnia magna

Amonio chloridas 12125-02-9 |\ andens blusa) — 101 mg/l — 48 val. Pastabos: (ECHA)
ToksiSkumas vandens organizmams — dumbliai ir kitas (-i) vandens augalas (-ai): statinis
tyrimas ErC50 — Chlorella vulgaris (gélavandeniai dumbliai) — 1,300 mg/l — 5 d. Pastabos: (ECHA)
ToksiSkumas vandens organizmams — zuvys: pratekéjimo bandymas LC50 — Oncorhynchus
Potassium carbonate 584-08-7 mykiss (vaivorykstinis upétakis) — 68 mg/l — 96 val. Pastabos: (ECHA)

ToksiSkumas vandens organizmams — véziagyviai: statinis tyrimas EC50 — Daphnia pulex
(vandens blusa) — 200 mg/l — 48 val. Pastabos: (ECHA)

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
Triksta medziagos duomenuy.
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12.3 Bioakumuliacijos potencialas
Truksta medziagos duomenuy.

12.4 Judrumas dirvozemyje

Triksta medZiagos duomeny.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
PBT ir vPvB vertinimai nebuvo atlikti.

12.6 Kiti nepageidaujami poveikiai
Nerasta jokiy tyrimy.

13 skyrius. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produkto atliekos Turinj ir (arba) talpa Salinkite laikydamiesi vietos, regioniniy, valstybiniy ir (arba)
tarptautiniy teisés akty.
Pakuotés atliekos Turinj ir (arba) talpg Salinkite laikydamiesi vietos, regioniniy, valstybiniy ir (arba)

tarptautiniy teisés akty.
13.2 Kita informacija

infekcinius agentus. Pasiteiraukite savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo darbuotojy apie tinkamg
panaudoty kaseciy ir nepanaudoty reagenty $alinima. Si medziaga gali pasizyméti federalinio EPA
iStekliy iSsaugojimo ir atkdrimo jstatymo (angl. Resource Conservation and Recovery Act, RCRA)
pavojingy atlieky, kurioms reikia specialiy Salinimo reikalavimy, savybémis. Patikrinkite valstijos ir vietos
jstatymus, nes jie gali skirtis nuo federaliniy Salinimo jstatymy. UZ JAV riby esandios institucijos turéty
patikrinti savo Salies pavojingy atlieky Salinimo reikalavimus.

14 skyrius. Informacija apie gabenima

141 JT 14.2 JT tinkamas gabenimo 14.3 Tr:_ansporto 14".‘ 14.5 Pavojai
. . . pavojingumo Pakavimo . :
numeris pavadinimas >y . aplinkai
klasé (-és) grupé

APLINKAI PAVOJINGA CHEMINE
DOT UN3082 MEDZIAGA, SKYSTA, kt. nenurodyta 9 1 DN
(amonio chloridas)

TDG Netaikoma Nereglamentuojama Netaikoma Netaikoma DN
III\“IIIII())(; Netaikoma Nereglamentuojama Netaikoma Netaikoma DN
IIQTOI Netaikoma Nereglamentuojama Netaikoma Netaikoma DN
14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojui
Nenurodyta.

14.7 Gabenimas nesupakavus pagal MARPOL 73/78 Il priedg ir IBC kodeksa
Troksta duomeny.
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15 skyrius. Teisinio reglamentavimo informacija

15.1 Cheminei medziagai ar misSiniui taikomi saugos, sveikatos ir aplinkos apsaugos
reglamentai / teisés aktai
SARA pavojaus klasifikavimas  Umus

Aprasas
Komponentas CAS Kanados DSL Kanados NDSL ES EINECS ES ELNICS TSCA
Amonio . . .
chloridas 12125-02-9 Taip Ne Taip Ne Taip
Potassium
carbonate

584-08-7 Taip Ne Taip Ne Taip

Kanada

Darbas
Kanada — WHMIS - Cheminiy medziagy klasifikavimas
Kalio karbonatas 584-08-7 D2B, E
Amonio chloridas 12125-02-9 D2B

Kanada — WHMIS - Sudedamuyjy medziagy atskleidimo sarasas
Kalio karbonatas 584-08-7 1%
Amonio chloridas 12125-02-9 1%

Aplinka
Kanada — CEPA - Prioritetiniy cheminiy medziagy sarasas
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg

Jungtinés Amerikos Valstijos

Darbas
JAV - OSHA - Procesy saugos valdymas - labai pavojingos cheminés medziagos
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV — OSHA - Specialiai reglamentuojamos cheminés medziagos
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
Aplinka
JAV — CAA (Svaraus oro jstatymas) — 1990 m. Pavojingi oro tersalai
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA - Pavojingos cheminés medziagos ir jy pranesami kiekiai
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 5000 Ib galutinis RQ;

2270 kg galutinis RQ
JAV — CERCLA / SARA - Radionuklidai ir jy pranesami kiekiai

Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA / SARA - 302 skyrius — Labai pavojingos cheminés medziagos

EPCRA RQ

Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
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JAV — CERCLA / SARA - 302 skyrius — Ypa¢ pavojingy cheminiy medziagy TPQ
(angl. threshold planning quantity)

Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA - 313 skyrius — PraneSimas apie emisijas

Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA / SARA - 313 skyrius — PBT cheminiy medziagy sarasai

Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg

JAV - Kalifornija

Aplinka
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — Kancerogeny sarasas
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — ToksiSkumas vystymuisi
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — Didziausios leistinos dozés lygiai (DLDL)
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasa
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — Néra reikSmingo rizikos lygio (NRRL)
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — ToksiSkumas reprodukcijai — moterys
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — ToksiSkumas reprodukcijai — vyrai
Kalio karbonatas 584-08-7 Nejtraukta j sgrasg
Amonio chloridas 12125-02-9 Nejtraukta j sgrasg

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16 skyrius. Kita informacija

Atitinkamos frazés (kodas ir visas tekstas)
H302 — Kenksminga prarijus.
H315 — Dirgina oda.
H319 — Sukelia smarky akiy dirginima.
H335 — Gali dirginti kvépavimo takus.

Atsakomybés ribojimo Auksciau pateikta informacija yra pagrista misy turimais duomenimis ir, manoma, yra
pareiSkimas / Atsakomybés teisinga. Kadangi informacija gali bati naudojama sglygomis, kuriy mes negalime
pareiSkimas kontroliuoti ir kurios mums gali bati nepazjstamos, mes neprisiimame jokios

atsakomybés uz jos naudojimo rezultatus, o visi jg gaunantys asmenys turi patys
nustatyti poveikj, savybes, apsaugg ir Salinima, atsizvelgdami j savo specifines
sglygas. Neteikiama jokia aiSki ar numanoma garantija ar uztikrinimas (jskaitant
tinkamumo konkreciam tikslui ar perkamumo) dél medziagy, Sios informacijos
tikslumo, rezultaty, kuriuos reikia gauti naudojant jg, arba su medziagos naudojimu
susijusius pavojus. Tvarkant ir naudojant medziaga, reikia elgtis atsargiai. Auks&iau
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pateikta informacija pateikiama saziningai ir tikint, kad ji yra tiksli. ISdavimo dieng mes
teikiame visg informacija, susijusig su numatomu medziagos tvarkymu. Taciau jvykus
nepageidaujamam jvykiui, susijusiam su Siuo produktu, 8is saugos duomeny lapas
nepakeiCia ir néra skirtas pakeisti konsultacijas su tinkamai apmokytais darbuotojais.
Pateikite atsakomybés ribojimo pareidkima.

Sutrumpinimy reikSmés

DN = Néra duomeny
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1. sadala Vielas/maisijuma un kompanijas/uznémuma identifikacija

1.1 Produkta identifikators

Produkta nosaukums Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Produkta kods SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Vielas vai maisijuma attiecigie identificetie pielietojumi un neieteicamie pielietojumi
Attiecigais(-ie) identificétais L . o
. e - aboratorijas pielietojums
(-ie) pielietojums(-i)
1.3 Drosibas datu lapas piegadataja informacija
Razotajs Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerikas Savienotas Valstis
www.cepheid.com
ASV: techsupport@cepheid.com
Talrunis (visparigiem 1 (888) 838-3222 — ASV 2. opcija
jautajumiem)
Talrunis (visparigiem 1 (408) 541-4191 — arpus ASV
jautajumiem)
Piegadatajs Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zviedrija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com
Talrunis (visparigiem +33563 825 319
jautajumiem)

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Talrunis (Australija) 1800 107 884

1.4 Arkartas talrupa numurs
Razotajs + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — diennakts arkartas talrunis
Razotajs + 1 (352) 323-3500 — arpus ASV
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2. sadala Risku identifikacija

ES/EEK
Saskana ar: Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ar grozijumiem 453/2010]

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
CLP Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi

CLP
Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
2.3 Citiriski
CLP Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) Sis materials netiek uzskatits par
bistamu.
ANO GHS

Saskana ar: ANO Vielu klasificeSanas un markésanas globali harmonizéta sistéma (GHS)

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
ANO GHS Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi

ANO GHS
Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
2.3 Citi riski
ANO GHS Saskana ar Vielu klasificéSanas un markésanas globali harmonizéto sistétmu (GHS)

Sis produkts netiek uzskatits par bistamu.

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)
Saskana ar: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

OSHA HCS 2012 Nav klasificéts
2.2 Etiketes elementi
OSHA HCS 2012
Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
2.3 Citiriski
OSHA HCS 2012 Saskana ar 29 CFR 1910.1200 risku pazinoSanas standartu Sis produkts netiek

uzskatits par bistamu.
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Kanada

Saskana ar: WHMIS 2015
2.5 Vielas vai maisijuma klasifikacija

WHMIS Nav klasificéts
2.6 Etiketes elementi
WHMIS
Bistamibas pazinojumi Nav nepiecieS8ama(-u) etiketes elementa(-u)
2.7 Citi riski
WHMIS Saskana ar Informacijas sistému par bistamiem materialiem darba vieta (WHMIS) Sis

produkts netiek uzskatits par bistamu.

2.8 Cita informacija

Visi pargjie reagenti, lodites un citas sastavdalas maisijuma ir koncentracija, kas mazaka par 1%, vai netiek
uzskatitas par bistamam saskana ar ASV risku pazinoSanas noteikumiem (29 CFR 1910.1200), ES direktivam par
vielu vai maisijumu klasificéSanu un markésanu vai Globali harmonizéto kimisko vielu klasifikacijas un markéSanas
sistému.

3. sadala Sastavs/informacija par sastavdalam

3.3 Vielas
Materials neatbilst vielas kritérijiem.
3.4 Maisijumi

Kimiskas vielas Identifikatori % Klasifikacija saskana ar regulu/direktivu

nosaukums ]
CAS:12125-02-9 ES CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Amonija hlorids EK numurs:235-186-4 5-10% | ANO GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
ES indekss:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2.A lTmenis

ES CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
ANO GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE
3, H335

CAS:584-08-7

_EO,
EK numurs:209-520-3 | 0:975%

Kalija karbonats

Pilnu H pazinojumu tekstu skatiet 16. sadala.

4. sadala Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma
palidziba. I1zvediet cietuSo svaiga gaisa. Ja ir apgritinata elpoSana, dodiet skabekli. Ja cietu3ais ir ieelpojis vielu,
nedrikst veikt elpinaSanu no mutes muté; veiciet maksligo elpinasanu ar kabatas tipa masku, kas aprikota ar
vienvirziena varstu, vai citu piemérotu medicinisku elpinasanas ierici. Ja cietusais neelpo, veiciet maksligo
elpinasanu.
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Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav sagaidams, ka bs nepiecieSama pirma
palidziba. Nelielas saskares ar adu gadijuma novérsiet materidla nonak$anu uz neskartas adas. Gadijuma, ja notikusi
saskare ar vielu, nekavéjoties vismaz 20 mindtes skalojiet adu zem tekoSa tdens. Novelciet un izolgjiet piesarnoto
apgérbu.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma

palidziba. Gadijum3, ja notikusi saskare ar vielu, nekavéjoties vismaz 20 minttes skalojiet acis zem teko3a Gdens. Ja
acu iekaisums nepariet: l0dziet palidzibu medikiem.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma
palidziba. NoriSanas gadijuma izskalot muti ar Gdeni (tikai tad, ja cilvéks ir pie samanas). NEIZRAISIT vems$anu. Ja
cietuSais ir norijis vielu, nedrikst veikt elpinaSanu no mutes muté. NoriSanas gadijuma nekavéjoties versieties pie
arsta.

4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — gan akuta, gan aizkavéta
Skatiet 11. sadalu — Toksikologiska informacija.
4.3 Norade par nepiecieSamu tulitéeju medicinisku palidzibu vai Ipasu arstésanu

Visu veidu arstéSanai jatiek balstitai uz pacientam novérotajam distresa pazimém un simptomiem. Janem véra
iesp€jamiba, ka var bat notikusi parmériga saskare ar citiem materialiem, ne tikai So produktu.

5. sadala Ugunsdzésibas pasakumi

5.1 Ugunsdzésigas vielas
Piemérotas ugunsdzésigas vielas LIELAS LIESMAS: sausa kimiska viela, CO2, spirtnoturigas putas vai Gdens
smidzinasana.
MAZAS LIESMAS: sausa Kimiska viela, CO2 vai Gdens smidzinasana.
Nepiemeérotas ugunsdzéesigas Dati nav pieejami
vielas

5.2 lpasi riski, ko rada viela vai maisijums

Neparastas liesmas vai eksplozija Var izdalit toksiskus oglekla oksida, slapekla oksida tvaikus.
Apdraudéjums

Bistami, viegli uzliesmojosi Dati nav pieejami

produkti

5.3 leteikums ugunsdzéséjiem

Ugunsdzéseéju strukturalais aizsargapgérbs sniedz ierobeZotu aizsardzibu TIKAI deg$anas situacijas; tas nav

efektivs nopltdes situacijas, kad ir iespéjama tieSa saskare ar vielu. Lietojiet Kimisko aizsargapgérbu, ko konkréti

iesaka razotajs. Tas var sniegt nelielu vai nesniegt nekadu termisko aizsardzibu.
Lietojiet pozitiva spiediena automatisko elpoSanas aparatu (SCBA).
MAZAS LIESMAS: Parvietojiet tvertnes prom no deg$anas zonas, ja varat to izdarit
bez riska.

6. sadala Pasakumi nejauSas nopludes gadijuma

6.1 Personigie piesardzibas pasakumi, aizsarglidzekli un avarijas procediiras

Kartridza sapliS§anas gadijuma ir javeic $adi personigie piesardzibas pasakumi. Lietojiet piemérotu aizsargapgérbu.
Nestaigajiet pa nopliduso materialu. Neaiztieciet bojatas tvertnes vai nopliduso materialu, ja jums nav piemérota
aizsargapg@érba. Veédiniet slégtas telpas.

Avarijas proceduras Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bus nepiecieSams veikt avarijas proceduras.
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6.2 Vides aizsardzibas pasakumi
Noveérsiet iek|GSanu Gdenscelos, notekas, pagrabos vai norobezotas vietas.

6.3 Savaksanas un satiriSanas metodes un materiali

SavakSanas/satiriSanas pasakumi Nelielas izSlakstiS8anas gadijuma lietojiet cimdus un savaciet iz8laksttto ar
papira dvieli. Neizmetiet nopliduSos materialus kanalizacija.

6.4 Atsauce uz citam sadalam

Skatiet 8. sadalu — ledarbibas ierobezoSana/individuala aizsardziba un
13. sadalu — IznicinaSanas apsveérumi.

7. sadala Apstrade un uzglabasana

7.1 Pasakumi drosai apstradei

Apstrade Ipasa apstrade nav nepieciesama. Ja kasetne ir saplisusi izvairieties no saskares
ar nopltdusajiem reagentiem. |zvairieties no saskares ar adu un acim.

7.2 DroSas uzglabasanas apstakli, tostarp nesaderigi apstakli

Uzglabasana Uzglabajiet atbilstoSi noradém uz produkta etiketes. Uzglabajiet tvertni/
iepakojumu ciesi aizvérstu vésa, labi védinama vieta. Neglabajiet kopa ar
nesaderigiem materialiem.

7.3 Specifisks(-i) gala pielietojums(-i)

Skatiet 1.2 sadalu — Attiecigie identificétie pielietojumi.

8. sadala ledarbibas ierobezoSanal/lndividuala aizsardziba

8.1 Kontroles parametri

ledarbibas limiti/Vadlinijas
Rezultats ACGIH NIOSH
STELi 20 mg/m3 STEL (izgarojumi) 20 mg/m3 STEL (izgarojumi)
Vidéjais svars
atkariba no laika

Amonija hlorids

(12125-02-9) 10 mg/m3 TWA (izgarojumi) 10 mg/m3 TWA (izgarojumi)

8.2 ledarbibas kontroles

Jaizmanto laba visparéja ventilacija. Ventilacijas [Tmenis japielago apstakliem. Ja
piemérojams, izmantojiet apstrades norobezojumus, lokalu izplides ventilaciju vai citus
tehniskus lidzeklus, lai uzturétu koncentracijas gaisa [Tmeni zem ieteiktajiem iedarbibas
limitiem. Ja iedarbibas limiti nav noteikti, uzturiet koncentraciju gaisa pienemama
[TmenT.

Tehniskie
pasakumi/kontroles

Izpildiet OSHA noteikumus par respiratoriem, kas atrodami 29 CFR 1910.134 vai

Personigie
9! Eiropas standarta EN 149.

aizsarglidzekli

Ja iedarbibas limiti ir parsniegti vai paradas simptomi, izmantojiet NIOSH/MSHA vai

ElpoSana Eiropas standarta EN 149 apstiprinatu respiratoru.

Lietojiet Kimisku Slakatu droSas aizsargbrilles.

Laboratorijas apstaklos ka minimumu valkajiet cimdus un laboratorijas mételi, lai
mazinatu saskari ar adu.

Acis/seja
Adalkermenis
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ledarbibas uz vidi kontrole
Sekojiet labai praksei objekta parvaldibas un atkritumu iznicina8anas zina.

Saisinajumu paskaidrojumi

ACGIH = Amerikas rapnieciskas higiénas asociacijas konference TWA = Vidgjais svars atkariba no laika, pamatojoties uz iedarbibu 8 h/diena, 40 h/nedéla
NIOSH = Nacionalais darba droSibas un veselibas institiits STEL = Istermina iedarbibas ierobeZojumi ir balstiti uz 15 mina$u iedarbibu

OSHA = Darba droSibas un veselibas parvalde

9. sadala Fizikalas un kimiskas ipasSibas

9.1 Informacija par fiziskajam un Kimiskajam ipasibam

Materiala apraksts
Fizikala forma Skidrums Izskats/apraksts kReag?nti Ir dzidri, bezkrasaini Skidrumi bez smarzas,
’ as sakotnéji ir buferéti Gdens Skidumos.
Krasa Caurspidigs Smarza Bez smarzas
Smarzas slieksnis Nav datu
Visparigas ipasibas
Virsanas temperatira (120102 OCF) t’;ﬁsgf;té‘fg‘perat“ra’ Sasaldanas | ¢ o (32 °F)
Sadali$anas temperatira Nav datu pH 8 Iidz 8,6 (cietas vielas un citi $kidrie reagenti)
Ibﬁ_atnejals svars/Relatlvais Nav datu Skidiba adent Nav datu
Tvums
Viskozitate Nav datu Spradzienbistamiba Nav datu
OksidéSanas Tpasibas: Nav datu
Gaistamiba
Tvaika spiediens Nav datu Tvaika blivums Nav datu
Iztvaiko$anas atrums Nav datu
Uzliesmojamiba
Uzllesmo_sanas Nav datu UEL Nav datu
temperatira
LEL Nav datu Pasuzliesmosana Nav datu
U.zllesm_OJamlba (cieta Nav datu
viela, gaze)
letekme uz vidi
Sadalijuma koeficients
_ Nav datu
oktanols/udens

9.2 Cita informacija
Papildu fizikalie un kimiskie parametri nav noradfti.

10. sadala Stabilitate un reagétspéja

10.1 Reagétspeja

Normalos lietoSanas apstaklos nav zindmu bistamu reakciju.
10.2 Kimiska stabilitate

Stabils

10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba

Bistama polimerizacija nenotiks.

10.4 Apstakli, no kuriem jaizvairas

Karstums, mitrums (ietekmé produkta kvalitati)
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10.5 Nesaderigi materiali

Skabes, oksidéjoSas vielas.

10.6 Bistami sadaliSanas produkti

Oglekla oksidi, kalija oksTdi.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

11. sadala Toksikologiska informacija

11.1 Informacija par toksikologisko ietekmi

Sastavdalas

Akita toksicitate: NoriSana/orala — Zurku LD50 « 1410 mg/kg;

Amonija hlorids 12125-02-9 || b5 caur adu — zurku » >2000 mg/kg
Akita toksicitate: NoriSana/orala — Zurku LD50 « 2000 mg/kg;
Kalija karbonats 584-08-7 LC50 ieelpoSana — Zurku * 4,5 h — 4,96 mg/I|

LD50 caur adu — trusu « 2000 mg/kg

GHS ipasibas

klasifikacija

Akdta toksicitate

ES/CLP+Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Adas kodigums/kairinajums

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Nopietns acu bojajums/kairinajums

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Adas sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Elpcelu sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

Aspiracijas bistamiba

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

Kancerogenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Digl8lnu mutagenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu
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Reproduktiva toksicitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

STOT-SE ES/CLP+Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu
STOT-RE ES/CLP+Nav datu

ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

lespéjama ietekme uz veselibu

leelposSana

Akuts (talitejs)
Hronisks (novélots)
Ada

Akits (talitejs)
Hronisks (novélots)
Acis

Akuts (talitejs)
Hronisks (novélots)
NoriSana

Akits (talitejs)
Hronisks (novélots)

Saisinajumu paskaidrojumi

LD = Letala deva

TC = toksiska koncentracija

Nav pieejami dati
Nav pieejami dati

Nav pieejami dati
Nav pieejami dati

Nav pieejami dati
Nav pieejami dati

Nav pieejami dati
Nav pieejami dati

12. sadala Ekologiska informacija

12.1 Toksicitate

Kimiskas vielas | CAS numurs

nosaukums
Toksicitate Gdeni — zivju: semistatiska testa LC50 — Cyprinus carpio (karpa) — 209,00 mg/l — 96 h
Piezimes: (ECHA)

Amonija 12125-02-9 Toksicitate udeni — vézveidigie: statiska testa EC50 — Daphnia magna (Odensblusa) — 101 mg/l — 48 h

hlorids Piezimes: (ECHA)
Toksicitate Gdeni — alges un citi Gidens augi: statiska testa ErC50 — Chlorella vulgaris (saldidens
alge) — 1300 mg/l — 5 dienas. Piezimes: (ECHA)
Toksicitate tdent — zivju: caurplides testa LC50 — Oncorhynchus mykiss (varaviksnes forele) —

Kalija 584-08-7 68 mg/l — 96 h Piezimes: (ECHA)

karbonats Toksicitate Gdeni — vézveidigie: statiska testa EC50 — Daphnia pulex (Gdensblusa) — 200 mg/l — 48 h
Piezimes: (ECHA)

12.2 Noturiba un noardamiba

Nav datu par materialu.

12.3 Bioakumulacijas iespéjamiba

Nav datu par materialu.
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Drosibas datu lapa
Spéka stasanas datums: 2023. gada aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Aizstaj $adu versiju: 2022. gada janvaris Xpert Swab Specimen Collection Device

12.4 Mobilitate augsneé

Nav datu par materialu.

12.5 PBT un vPvB noveértéjuma rezultati
PBT un vPvB noveértéjums nav veikts.

12.6 Cita nevélama ietekme

Pétijumi nav atrasti.

13. sadala IznicinaSanas apsvérumi

13.1 Atkritumu apstrades metodes

Produkta atkritumi Atbrivoties no satura un/vai tvertnes atbilstosi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem
un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

lepakojuma Atbrivoties no satura un/vai tvertnes atbilstosi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem

atkritumi un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

13.2 Cita informacija
Rikojieties ar biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas spéj parnest
infekciozas vielas. Konsultgjieties ar savas iestades atkritumu parvaldibas personalu, lai pareizi
likvidétu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Sim materialam var bt federalas EPA resursu
saglabasanas un regeneracijas likuma (RCRA) bistamo atkritumu Tpasibas, kam nepiecieSamas Tpasas
atkritumu iznicinaSanas prasibas. Parbaudiet valsts un vietéjos noteikumus, jo tie var atSkirties no
federalajiem noteikumiem par atkritumu iznicinaSanu. lestadém arpus ASV japarbauda savas valsts
bistamo atkritumu iznicinaSanas prasibas.

14. sadala TransportéSanas informacija

14.3
. . . 14.4 - -
14.1 ANO 14.2 ANO atbilstoSs sutijuma TransportéSanas . 14.5 Bistamiba
_ _ lepakojuma _—
numurs nosaukums bistamibas videi
grupa
klase(-s)
VIDEI BISTAMA VIELA, SKIDRUMS,
pot UN3082 N.O.S. (amonija hlorids) 9 I NDA
TDG . N_av_ Netiek reguléts Nav piemérojams . N_av_ NDA
pliemerojams piemerojams
iMonmpG | . Nav Netiek reguléts Nav piemé&rojams _ Nav NDA
piemérojams piemérojams
IATA/ICAO . N_avl Netiek reguléts Nav piemérojams . Na\{ NDA
piemerojams pliemerojams

14.6 Ipasi piesardzibas noradijumi lietotajam

Nav noraditi.

14.7 Transportét bez taras saskana ar MARPOL 73/78 Il pielikumu un IBC kodeksu
Nav datu.
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Drosibas datu lapa

Spéka stasanas datums: 2023. gada aprilis

Aizstaj $adu versiju: 2022. gada janvaris

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

15. sadala Regulativa informacija

15.1 Drosibas, veselibas un vides normativie akti/Uz vielu vai maisijumi attiecinami likumi

SARA bistamibas klasifikacijas  Akdlta
Inventars
Sastavdala CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Amonija hlorids | 12125-02-9 Ja Né Ja Né Ja
Kalija karbonats 584-08-7 Ja Né Ja Né Ja
Kanada
Laboratorija
Kanada - WHMIS - Vielu klasifikacija
Kalija karbonats 584-08-7 D2B, E
Amonija hlorids 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - Sastavdalu izpauSanas saraksts
Kalija karbonats 584-08-7 1%
Amonija hlorids 12125-02-9 1%
Vide
Kanada - CEPA - Prioritaro vielu saraksts
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta

Amerikas Savienotas Valstis

Laboratorija

ASV - OSHA - Procesa droSibas parvaldiba - Loti bistamas kimiskas vielas
Kalija karbonats
Amonija hlorids

ASV - OSHA - Ipasi regulétas kimiskas vielas
Kalija karbonats
Amonija hlorids

Vide

ASV - CAA (Tira gaisa likums) - 1990 Bistami gaisa piesarnotaji
Kalija karbonats
Amonija hlorids

ASV - CERCLA/SARA - Bistamas vielas un to daudzumi, par kuriem jazino
Kalija karbonats
Amonija hlorids

ASV - CERCLA/SARA - Radionuklidi un to daudzumi, par kuriem jazino
Kalija karbonats
Amonija hlorids

ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala - Arkartigi bistamas vielas EPCRA RQs
Kalija karbonats
Amonija hlorids
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584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

Nav saraksta
Nav saraksta

Nav saraksta
Nav saraksta

Nav saraksta
Nav saraksta

Nav saraksta
5000 marcinu galigais RQ;
2270 kg galigais RQ

Nav saraksta
Nav saraksta

Nav saraksta
Nav saraksta
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Drosibas datu lapa

Spéka stasanas datums: 2023. gada aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Aizstaj $adu versiju: 2022. gada janvaris Xpert Swab Specimen Collection Device
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala - Arkartigi bistamas vielas TPQs
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - ZinoSana par emisijam
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - PBT kimisko vielu saraksts
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta

Amerikas Savienotas Valstis - Kalifornija

Vide
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Kancerogéno vielu saraksts
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Ontogenétiska toksicitate
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Maksimalas pielaujamas devas limeni (MADL)
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASYV - Kalifornija - 65. priekslikums - Nenozimigu risku [imeni (NSRL)
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Reproduktiva toksicitate - Sievietes
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekSlikums - Reproduktiva toksicitate - VirieSi
Kalija karbonats 584-08-7 Nav saraksta
Amonija hlorids 12125-02-9 Nav saraksta

15.2 Kimiskas droSibas novértéjums
Kimiskas droSibas novértéjums nav veikts.

16. sadala Cita informacija

Attiecinamas frazes (kods un pilns teksts)
H302 — Kaitigs, ja norij.
H315 — Kairina adu.
H319 — Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
H335 — Var izraisit elpcelu kairinajumu.

Atruna/saistibu pazinojums Augstak minéta informacija ir balstita uz mums pieejamajiem datiem un ir uzskatdma
par pareizu. Ta ka 81 informacija var tikt izmantota apstaklos, kas ir arpus masu
kontroles un ar ko més varétu nebit pazistami, més neuznemamies nekadu atbildibu
par tas izmantoSanas rezultatiem, un visam personam, kas to sanem, ir individuali
jaizverté ietekme, 1pasibas, aizsardzibas Iidzekli un iznicinaSana, kas atbilst
konkrétajiem apstakliem. Attieciba uz materialiem, informacijas precizitati, no to
lietoSanas iegitajiem rezultatiem vai ar materiala lietoSanu saistitajiem riskiem netiek
izteikti nekadi apsolijumi vai garantijas, skaidri izteiktas vai piedomatas (tostarp
garantijas par derigumu vai piemérotibu konkrétam nolikam). Apstradajot un lietojot
materialu, ir jaievéro piesardziba. Augstak minéta informacija ir sniegta godpratigi un
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Drosibas datu lapa
Spéka stasanas datums: 2023. gada aprilis Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Aizstaj $adu versiju: 2022. gada janvaris Xpert Swab Specimen Collection Device

ar parliecibu, ka ta ir pareiza. Informéacijas publicéSanas datuma més sniedzam visu
informaciju, kas attiecas uz paredzamo materiala lietoSanu. Tomér gadijum3, ja
saistiba ar So produktu notiek negadijums, T droSibas datu lapa nav un tai nav
paredzéts bat par aizstajéju konsultacijai ar atbilstoSi apmacitiem specialistiem.
Lddzu, nodroSiniet atrunu.

Saisinajumu paskaidrojumi

NDA = Dati nav pieejami
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Be3beaHoceH nuct
LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa Xpert Swab Specimen Collection Device

Oen 1: UaeHTudmkyBawe Ha cyncrtaHuujaTa/MewaBMHaTa u komnaHuwjata/nordaror

1.1 WpeHTUpMKaTOp HAa NPOM3BOAOT

MUme Ha npousBoaoT Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kon Ha npousBogoTt SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 PeneBaHTHM naeHTUUKYBaHU yNnoTpe6un Ha cyncTaHuMjaTa MNu MellaBMHaTa U ynotpeou

KOU He ce npenopayvyBaaT
PeneBaHTHM

WOCHTUDMKYBAHU YNOTPEBH JlTabopatopucka ynotpeba

1.3 [HAetanu 3a no6aByBa4YoT Ha 636 4AHOCHMOT NUCT
MpousBoauTten Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CoeguHeTn [pxasu
www.cepheid.com
CA[: techsupport@cepheid.com
TenedoH (onwTt) 1 (888) 838-3222 - Onumja 2 3a CAL]
TenedoH (onwTt) 1 (408) 541-4191 - Hageop og CA
CHabayBauy Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLiBeacka
www.cepheidinternational.com
EY: support@cepheideurope.com

TenedoH (onwT) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanuja
www.cepheidinternational.com
AscTtpanuvja n Hos 3enaHa: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedooH (ABcTpanuja) 1800 107 884

1.4 TenecoHCKU OpOj 3a UTHU CUTyaL UK
Mpoussoauten + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca BO UTHU cuTyaLuu
MpounsBoguten + 1 (352) 323-3500 - Hagsop og CAL]

CTtpaHuua 201 op 352 301-0865, Rev. J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

Be3beaHoceH nuct
LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa Xpert Swab Specimen Collection Device

Oen 2: UpeHTndmkaumja Ha onacHocTuTe

EY/EEO
Cnopea: PerynaTtuia (EK) 6p. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [gononHeTta co 453/2010]

2.1 Knacudumkauuja Ha cyncTaHumjaTa UnmM MelnaBuHaTa
CLP He e knacuduymupaH

2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTaTa
CLP
He ce I'IOTpe6Hl/I erieMeHTn Ha eTukeTarta

2.3 [Opyrmn onacHocTH
CLP Cnopegq perynartusata (EK) 6p. 1272/2008 (CLP), oBoj maTtepujan He ce cmeTa 3a
onaceH.

Mmo6anHo xapmMoHusupaH cuctem Ha OH
Cnopen: MmobanHo xapmoHusupaH cuctem Ha OH 3a knacudmkaumja n o3HavyyBawe Ha xemukanuute (GHS)

2.1 Knacudwmkaumja Ha cyncTaHumjaTa Unm MellaBuHaTa
GHS Ha OH He e knacmuduuymnpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa
GHS Ha OH
He ce noTpebHn eneMeHTU Ha eTukeTaTa

2.3 Opyru onacHocTu
GHS Ha OH Cnopeq MobanHo xapMOHU3MPaHWOT CUCTEM 3a KnacudukaLumja u o3HadvyBaHe
(GHS), oBoj Nnpon3Boa He ce CMeTa 3a OMnaceH.

CoeanHetn AMepukaHcku [dpxasu (CAO)
Cnopen: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudumkauuja Ha cyncTtaHumjaTa unm MellaBuHaTa
OSHA HCS 2012 He e knacudwmumpaH

2.2 EnemeHTV Ha eTukKeTaTa
OSHA HCS 2012
He ce l‘IOTpGGHM erieMeHTn Ha eTukeTaTta

2.3 [Opyru onacHocTu
OSHA HCS 2012 Cnopep cTaHgappoT 3a n3BecTyBake 3a onacHoctn 29 CFR 1910.1200, oBoj
npoun3Bog He ce CMeTa 3a OnaceH.
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Be3begHoceH nucT

LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa Xpert Swab Specimen Collection Device
KaHapa

Cnopea: WHMIS 2015

2.1 Knacudwmkaumja Ha cyncTaHuujaTa unm MellaBuHaTa
WHMIS He e knacunduumpaH

2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTaTa
WHMIS

MU3jasu 3a onacHoctn He ce noTpebHu enemeHTH Ha eTukeTaTa

2.3 [Opyrun onacHocTu
WHMIS Cnopea MHopmaTMBHMOT CUCTEM 3a ONacHW Matepujany Ha paboTHOTO MECTO
(WHMIS), oBoj nponssoa He ce cmeTa 3a OnaceH.

2.4 [Opyrun uHdopmaummu

CuTe opyru peareHcu, 3pHa 1 Apyrn COCTOjKU Ce BO KOHUeHTpauum nomanu og 1 % BO MellaBuHaTa Unu He ce
CMeTaar 3a onacHu cnopej amepukaHcKkMTe Nponucy 3a n3BecTyBaka 3a onacHoctn (29 CFR 1910.1200),
avpekTueute Ha EY 3a knacudukaumja n o3HadyBare Ha CynctaHuunTe u matepumTe unu FmobanHmoTt cuctem 3a
XapMoHu3auuja 3a knacudukaumja n o3HadyBame Ha CyrncTaHUUUTE Un MeLLaBuHUTE.

Oen 3: CoctaB/UHdhopmaumm 3a cocTojkute

3.1 CyncTtaHuuu
MarepujanoT He rm ncnornHyBa KpUTepuyMmnTe 3a cyrncraHuuja.

3.2 MewaBuHHU

Xer::xo NpeHTudmkaTopu % Knacudmkaumm cnopen perynatusa/gupektmsa

AMOHUVM CAS:12125-02-9 EYICLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

Y10 My Bpoj Ha EK:235-186-4 5-10 % | Mmo6anHo xapmMoHu3aupaH cuctem Ha OH: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2

puA Unpekc Ha EY:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EY/CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
. Fmo6anHo xapMoHu3upaH cuctem Ha OH: Skin Irrit. 2, H315 ;
S epg.s | 05-5% | Eye it 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
P poj ’ OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,

H335

lMoanedHeme so [en 16 3a yenuom mekcm Ha H-usjasume.

Oen 4: Mepku 3a npBa nomMoLu

4.1 Onuc Ha MepKUTe 3a NnpBa NOMOLL

He ce O4eKyBa Aa 6uae HeonxogHa npBa nomoLu ako MaTepI/IjaJ'IOT Ce KOpUCTn BO HOpMaJiHK YyCIioBU 1 Kako LWITO €
npenopavyaHo. I'IpemeCTeTe ro HaCcTpagaHoTOo Nue Ha CBeX BO3ayX. ,El,ajTe KMCrnopoa ako AulleHeTo € TELUKO. He
Kopuctete ro MetogoT yCTa Ha yCTa ako HacTpaaaHoTo nuue ja BAavLiano CyrICTaHLI,MjaTa; ﬂ,ajTe BelTa4yko anueHe
CO nomMoul Ha LiebHa Macka onpemMeHa co ejHOHAaCO4YeH BEHTUI Unn Oapyr cooaBeTeH pecnmnpartopeH meauumnHCKn
ypea. ,D,ajTe BeEWTa4yYKo AnlleHe ako HacTpaaaHoTo nnue He auLlie.

He ce ouekyBa aa 6uae HeomnxodHa npBa MomoLL ako MaTepujanoT ce KOPMCTU BO HOPMarHU YCIOBM U KaKo LITO e
npenopayaHo. 3a Marn KOHTaKT CO KoxaTa, 3berHyeajte ro pasHecyBareTO Ha MaTepujanoT Ha HemorogeHaTa Koxa.
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Be3beaHoceH nuct
LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa Xpert Swab Specimen Collection Device

Bo cnyyaj Ha KOHTaKT co cyncTaHuumjaTa, Be4Hall UCMMakHeTe ja KoxaTta Co NpoTovHa BoAa HajMmanky 20 MUHYTK.
OTtcTpaHeTe ja 1 n3onupajTe ja KOHTaMMHUpaHaTa obreka.

He ce ouyekyBa ga 6uae HeonxogHa NpBa MOMOLL aKo MaTtepujanoT ce KOPUCTN BO HOPMAsHM YCNOBU U Kako LUTO €
npenopavaHo. Bo cnyyaj Ha KOHTaKT CO cyncTaHuujaTta, BegHall UCMakHeTe M o4YnTe Co MPOTOYHAa Boda HajMarky
20 MuHYTK. AKO NPoAOMKU npuTaumjata Ha ouute: [obapajte MmegnumMHCKa NOMOLL.

He ce oyekyBa aa 6mae HeonxodHa npBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOPUCTU BO HOPMasiHW YCIOBU M KaKo LITO
npenopavaHo. AKo ce nporonTa, UCMakHEeTe ja ycTaTta co Boaa (camo ako nuueto e cBecHo). HE npeaussukyBajte
nospakare. He kopucTeTe ro METOAOT yCTa Ha yCcTa ako HacTpagaHoTo NuLe ja mporofTano cyncraHuujata. BegHaw
nobapajTe MeguLMHCKa NOMOLL aKo Ce NPoromnTa.

4.2 HajBaxXHu cuMNTOMU U eheKTU, aKyTHU N OANOXKEHN
MornegHete Bo [en 11 - TOKCUMKONOLKM MHpopMaLmn.
4.3 MHAMKaLI,VIVI 3a HOTpGGHa UTHa MeAUMLMHCKAa NOMOoLU A cneuujaneH TPpeTMaH

Cute TpeTmaHm Tpeba Aa ce 3acHoBaaT Ha 3abenexxaHu 3HauM 1 cuMnToMu Ha Bonku Kaj naumeHToT. Tpeba ga ce seme
npeABua MOXHOCTa Aieka MOoXe Aa Aojae A0 NPeKyMepHa U3NOoXeHOCT Ha MaTepwujany 0CBeH Ha OBOj MPOW3BOA,.

Oen 5: NpoTuBnoxapHu MepkKu

5.1 Meaunymm 3a racewe

MoroaHn mepuymu 3a racewe FONEMW NOXXAPW: Cysa xemukanuja, CO2, neHa oTnopHa Ha ankoxon umnm

npckarwe co BoAa.
MAJTIN NMOXAPW: Cysa xemukanuja, CO2 nnm npckame co Boga.

HenorogHun meanymm 3a He ce goctanHu nogaTtoum
racewe

5.2 CneumjanHu onacHOCTU KOU NpousneryBaart o4 cyncTaHumjaTa unm mellaBuHaTa

OnacHocTu o4 HeBooGMUYaeHu Moxe Aa eMUTyBa TOKCUYHW UCMapyBakba Ha jarnepodHu OKCUAW, a30THM
noXapu u eKCrnio3nm oKkeunaw.

Mpoussoau co onacHo He ce gocranHu nogarouu

coropyBame

5.3 CoBeTu 3a NoXapHuUKapuTe

CTpykTypHaTa 3awTuTHa obneka Ha noxapHukapute gasa CAMO orpaHuyeHa 3alituTa BO Cryvaum Ha noxapu; Taa
He e ecbmKkacHa BO cryvyaun Ha UCTEKyBara KaJeLuTo € MOXEH OUPEKTEH KOHTAKT cO cyncTaHuumjata. Hocete
3alTUTHa obneka 3a XxeMmkanun LUTO € KOHKPETHO NpenopavaHa of NnpovM3BoanTENoT. Taa MOXe Aa AaBa Mana unm
BOOMLUTO [a He AaBa 3aliTuTa of TOnnHa.
Hocete anapat 3a camOCTOjHO AuLLeHe CO No3nTueseH nputncok (SCBA).
MANW NOXAPW: N3eapeTe M cagoBuTe of onoxapeHaTta obrnact ako Moxe aa ro
HanpaBuTe Toa 6e3 p13uK.

Hen 6: Mepku 3a cnyyajHO ucnywtamwe

6.1 JInuyHM MepKM 3a NPeTNnasnNMBOCT, 3alUTUTHA ONpemMa U Npoueaypy BO UTHU CUTyaLMn

AKO ce pacure naTpoHOT, BaxkaT OBME NNYHM MEPKU 3a NpeTnasnueocT. HoceTe cooaBeTHa 3aluTuTHa obneka. He oagete

HW3 UCTYpPEHNOT MaTepujan. He gonupajte rv oWTETEHUTE Caf0BM UMK UCTYPEHUOT MaTepujan OCBEH ako He HocuTe

coofBeTHa 3alTuTHa obreka. MpoBeTpeTe MM 3aTBOPEHUTE NPOCTOPUMN.

Mpouenypyu Bo UTHU cUTyauum He ce ouyekyBa Aa 6uaat HeonxodHW Kakev G6MNo npouenypu 3a UTHU CUTyaLun ako
maTepujanoT ce KOPUCTU BO HOPMarHW YCITOBU Kako LITO e NpenopaYyaHo.
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LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa

6.2 Mepku 3a npeTnasnIMBOCT 3a XUBOTHaTa cpeAuHa
CnpeueTe BrieryBarwbe BO pedHM KOpUTa, KaHanusauyuja, nogpymMmu unm 3aTBopeHun

NpPOCTOpPMU.

6.3 MeToau u maTepumjan 3a 3agpXyBate U YNcTewe

3agpxyBawe/"uctewse Mepku

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

3a manu NCTEeKyBaH-a, HOCEeTEe paKkaBunun n BI'IVIjTe ro0 UCTEKYyBaH-€TO CO

xapTueHa kpna. He cdpnajte rm uctypeHute matepujanun BO KaHanusauujara.

6.4 lNoBuKyBaH€e Ha Apyru AenoBu
MornegHete Bo [en 8 - KoHTponu Ha uanoxeHocT/JInyHa 3awtuta n Oen 13 -

YnatcTBa 3a hpnatse.

| Hen 7: NMocTtanyBarwe N YyBawe

7.1 Mepku 3a npeTnas3nuBOCT 3a 6e30eAHO nNnocTanyBake

He e HeonxoaHo nocebHo nocranysame. Ako ce pacune naTpoHoT,
V|36el'HyBajTe KOHTaKT CO UCTEYEHUTE peareHcu. I/I36erHyBaJTe KOHTaKT CO

NMocTtanyBawe

KOXaTa u o4uTe.

7.2 YcnoBwu 3a 6e36eaHO YyBaH-€, BKITy4yBajKu rm ¥ HeCooABETHUTE YCIIOBU
UyBajTe ro BO COrMacHOCT CO 03HaKMUTe Ha Npon3BoaoT. YyBajTe ro

YyBak-e

cagoT/nakeToT LUBPCTO 3aTBOpPEH Ha CTyAEeHO, p,o6po NPOBETPEHO MECTO.

UyBajTe ro noganeky og HeCcOO4BETHU MaTepujanu.

7.3 TlMocebOHM KpajHu ynoTtpedum

MornegHete Bo en 1.2 - PeneBaHTHW MaeHTMdMKYBaHW ynoTpebu.

Oen 8: KoHTponu Ha nanoxeHocT/JlInyHa 3awTuTta

8.1 KoHTponHu napameTtpm

OrpaHuyyBawa/YnaTcTBa 3a U3JNTIOXKeHOCT

Pesynrar

ACGIH

NIOSH

AMOHUYM
xnopua
(12125-02-9)

paHnum Ha

KpaTKoTpajHa

N3MNOXEHOCT
(STEL)

20 mg/m3 STEL (napea)

20 mg/m3 STEL (napea)

BpemeHcku
noHaepvpaHu
npoceYHn
BpeaHOCTH
(TWA)

10 mg/m3 TWA (napea)

10 mg/m3 TWA (napea)

8.2 KoHTponu Ha U3rnoxeHocT

MHXXeHepcKkun

MepPKU/KOHTpoOnu

JlnyHa 3awTnTHA onpema

CTtpaHuua 205 op 352
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Be36eagHoceH nucT
LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

PecnupatopHa KopucteTte ogobpeH pecnvpatop cnopeg NIOSH/MSHA unu eBponckmMoT cTaHaapa
EN 149 ako ce HagMuHaTK orpaHMyyBaraTa 3a U3NIOXKEHOCT UK ako ce nojasat
CYMNTOMMU.

Ouun/nunue Hocete 6e36eaHOCHM ounna 3a 3awTmTa Of XeMUCKO MpCKake.

Koxalteno Bo naboparopucka cpeguHa, HoceTe HajMarnky pakasuum u naboparopucku MaHTun 3a

cBegyBakbe Ha MMHMMYM Ha KOHTAKTOT CO KOXKaTa.

KoHTponu 3a U3noXeHOCT Ha XXMBOTHaTa cpeAuHa
Cnepete ja Haj,u,06paTa npakTuka 3a yrnpaByBah-€ CO fokauujata n ppnarwe Ha oTnagor.

JlereHpa 3a kpaTeHkuTe

ACGIH = AmepukaHcka koHdepeHuUmja 3a BnagMHa UHAYCTpUCKa XUrneHa

NIOSH = HauuoHaneH nHctuTyT 3a 6e36egHoCT 1 3apasje npu pabota

OSHA = Ynpaga 3a 6e36egHocT 1 3gpasje npu pabota

TWA = BpeMmeHck/ NoHAEPUPaHUTE NPOCEYHN BPEAHOCTM CE 3aCHOBaHW Ha
na3noxeHoct of 8 yaca/aeH, 40 yaca/cegMUYHO

STEL = KpaTtkoTpajHute orpaHudyBarsa 3a U3NOXEHOCT Ce 3aCHOBaHW Ha
N3NOXEHOCTN of, 15 MUHYTH

Oen 9: ®U3MUYKM U XeMUCKU CBOjCTBa

9.1 WHdopmaumm 3a GpU3NYKUTE N XeMUCKUTE CBOjCTBA

Onuc Ha maTepujanoT
PeareHcute ce 6uctpu, 6e360jHu Te4HOCTH 6e3 Mupuc
duanuka opma TeuyHocT Warnen/onnc KoM NPBEHCTBEHO Ce pa3penyBaaT BO BOAHMW
pacTBopwm.
Boja Buctpa Mupuc Bes mupuc
Mpar Ha M1pHc HepocTacysaat
nogaToum
OnwTK cBOjcTBa
Touka Ha Bpuere 100 °C (212 °F) Todka Ha Tonerse/Touka 0°C (32 °F)
Ha Mp3HeH-e
T i Hepoctacysaar .
emMnepaTypa Ha pacnarame A pH 8 no 8,6 (uBpcTa MaTtepuja 1 Apyrn TEYHU peareHcu)
CneuundmyHa HepocTtacysaar
PacTtBopnuBocT Bo Boga | Hepgoctacysaat nogatoum
TeXuHa/penaTvBHa ryctuHa nogatoum
Hepoctacysaar .
Buckosutet EkcnnosusHu cBojcTBa Hepocracysaat nogartouu
nogaroum
. ) Hepoctacysaar
Oxcunampadky cBojcTBa:
nogatoum
WcnapnueocTt
MpuTtucok Ha napearta Henocracysaat [ycTuHa Ha napeara HepocTtacysaaT nogartoum
P P nogaroum Y P Y
E Hepoctacysaar
p3VHa Ha ucnapyBake
nogaToum
3ananuBocT
Touka Ha nanewe Henocracysaat UEL HepocTacysaat nogatoum
nogaroum
LEL Henocracysaat Camonanemwe Hepoctacysaat nogaroum
nogaToum
B3ananueocT (UBpcTa martepuja, HepocTtacysaar
racoButa matepuja) nogaroum
XXnBoTHa cpeauHa
KoeduuneHT Ha y4ecTBO Ha Hepoctacysaar
OKTaHos/Boga nogaroum
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9.2 [Opyru uHdopmaumm

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

He ce 3abenexaHu gpyrm U3nYKn U XeMUCKU NapaMeTpu.

Oen 10: CtabunHoOCT N peakTUBHOCT

10.1 PeakTnBHOCT

He e no3HaTta onacHa peakuuja npy HOpManHy yCrioBU Ha KOPUCTEHE.
10.2 Xemucka ctabunHocTt

CrtabuneH

10.3 MOXXHOCT 3a onacHu peakuum

Hema ga gojae oo onacHa nonvmepusauuija.

10.4 YcnoBwu wto Tpeba Aa ce usberHysaar
TonnuHa, Bnara (Bnujaat Bp3 KBanuTeTOT HA NPOU3BOAOT)

10.5 HecooaBeTHM MaTepujanu

KucenuHu, okcmgmpadkm cpeact

Ba.

10.6 OnacHu npousBoau oa pacnaraleTo
JarnepogHu okcugu, KannymoBKu okcuau.

Oen 11: TokcukonoLwkn nHcpopmauum

11.1 UHdpopmMaLMm 3a TOKCUKOSOLLKU eheKTH

KomnoHeHTH
(>0 |AKyTHa Tokcu4HoCT: poronTysate/opanHo - ctaopey LD50 « 1410 mg/kg;
AMOHMyM XT10p1A 12125-02-9 LD50 gepmanHo - ctaopey ¢ > 2000 mg/kg
AKyTHa TokcuyHocT: [NporonTtyBare/opanHo - ctaopey LD50 « 2000 mg/kg;
Kanunym kapboHat 584-08-7 LC50 samnwyBarse - ctaopel, * 4,5 vaca - 4,96 mg/l

LD50 gepmanHo - 3ajak * 2000 mg/kg

CBojctBa cnopeg GHS

Knacudmkaumja

AKyTHa TOKCUYHOCT

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogartouu
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaar nogatoum

HarpusyBare/vpuTaumja Ha koxaTa

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogartoum
OSHA HCS 2012°HepocrtacyBaar nogatoum

CepurosHo owTeTyBake/MpuTaumja Ha ounte

EY/CLP*HepocTacysaat nogaToum
GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogartouu
OSHA HCS 2012°HepocrtacyBaar nogatoum

CeHauTmsauuja Ha Koxarta

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogartoumu
OSHA HCS 2012°HepgocTtacyBaat nogatoum

PecnupatopHa ceH3uTusauuja

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnoctacysaaT nogartoum
OSHA HCS 2012°HepgocTtacyBaat nogatoum

OnacHocT o BOWLLYyBake

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnoctacysaaT nogartoum
OSHA HCS 2012°HepgocTtacyBaar nogatoum
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KaHueporeHocT EY/CLP*HenocTacysaar nogatoLm

GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocrtacyBaat nogatoum

MyTareHocT Ha crepmaTo3onauTe

EY/CLP*HepocTacysaat nogaToum
GHS Ha OH*HepocTacysaaT nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocTtacyBaar nogaroum

TokcnyHOCT 3a penpogykuuja

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*HepnocTtacysaaT nogartoum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaar nogatoum

CneuwchqHa TOKCUYHOCT 3a LeneH opraH - egnHe4Ha Ey/CLPOHep‘OCTacyBaaT nogaTtouu

NoBTOPIMBaA NU3MOXXEHOCT

n3noxexHoct GHS Ha OH*HepocTacysaat nogatouu
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaar nogaroum
CneunduyHa TOKCUYHOCT 3a LiefleH OpraH - EY/CLP*HepocTacysaar nogatoum

GHS Ha OH*HepnocTacysaaT nogartoum
OSHA HCS 2012°HepocTacyBaar nogaroum

MoxHu echekTn Bp3 3apaBjeTo

BavwyBawe

AKyTHO (MOMeEHTaIHo)
XpoHuW4eH (ognoxeH)

Koxa
AKyTHO (MOMEHTarHo)
XpoHun4eH (oanoxeH)

Oun
AKyTHO (MOMeHTarHo)
XpoHunueH (oanoxeH)

MporontyBamwe
AKyTHO (MOMEHTaIHo)
XpoHunueH (oanoxeH)
JlereHpa 3a KpaTeHKuTe

LD = CmpTOHOCHa fo3a
TC = TokcuyHa KOHLeHTpauuja

He ce gocTanHu nogarouu
He ce gocTanHu nogarouu

He ce poctanHu nogartoum
He ce poctanHu nogartoum

He ce gocTanHu nogartouu
He ce gocTanHu nogartouu

He ce poctanHu nogartoum
He ce goctanHu nogatoumn

Oden 12: Ekonowkn nigopmaumm

12.1 TOKCUYHOCT

Xemucko ume Bpoj Ha CAS

AMOHUYM Xxropuza 12125-02-9

TOoKCUMYHOCT 3a BOAHUOT CBeT-pubu: nonycratmyeH Tect LC50 - Cyprinus carpio (kpan) -

209,00 mg/l - 96 vaca

3abenewku: (ECHA)

TOKCUYHOCT 3a BOAHMOT CBeT-pakoBu: ctatndeH Tect EC50 - Daphnia magna (BogHa 6onga) -
101 mg/l - 48 yaca

3abenewku: (ECHA)

TOKCUYHOCT 3a BOAHUOT CBeT-anrv u gpyru BoagHu pacteHuja: ctatndeH tect ErC50 - Chlorella
vulgaris (cnatkoBogHa anra) - 1.300 mg/l - 5 geHa 3abenewku: (ECHA)

Kanuym kap6oHat 584-08-7

TOKCUYHOCT 32 BOOQHMOT cBeT-pubu: npotoyeH Tect LC50 - Oncorhynchus mykiss
(kanundopHucka nactpmka) - 68 mg/l - 96 yaca 3abenewkn: (ECHA)
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

200 mg/l - 48 vaca
3abenewku: (ECHA)

ToKCUYHOCT 3a BOOHUOT cBeT-pakoBu: ctatuyeH Tect EC50 - Daphnia pulex (BogHa 6onBa) -

12.2 UcTpajHOoCT 1 pa3rpaganmBocT
He,EI,OCTacyBaaT nogaTtoun 3a MaTepVIjaJ'IOT.
12.3 buoakymyrnaTtuBeH noTteHuujan
HepocrtacysaaT nogaTtoum 3a matepujanor.
12.4 MNoaBWMXHOCT BO noyBaTta
HepocTacysaat nogaTtoum 3a matepwjanor.

12.5 Pe3yntatu og aHanusata Ha PBT n vPvB

He e nsBpieHa aHanusa Ha PBT n vPvB.

12.6 Opyrn HeratuBHU eheKTU
He ce HajoeHn cTyguu.

Hen 13: YnatcTBa 3a chpnamwe

13.1 MeToam 3a TpeTMaH Ha oTnagoT

dpneTe ja cogpxuHaTta U/vnu cagoT BO COMMACHOCT CO fIOKamnHuTe, permoHarHunTe,
ApXKaBHUTE W/UNN MefyHapoaHUTE NPONUCH.

OTnag opf,

npousBoaoT
OTnaa oA nakyBawe

Ha HMBHaTa 3eMja.

®pneTe ja cogpxuHaTa W/mnu cagoT BO COrMMAacHOCT CO MOKanHUTe, permoHanHuTe,
ApXXaBHUTE W/Mnn meryHapogHuTe nponucu.

13.2  Opyru nHdopmaumm
Bronowkute npumepouu, BKNy4vyBajkv rm n ynotpedbeHute natpoHu, Tpeba ga ce Tpetupaar Kako
cnoco6HM 3a NpeHecyBake 3apasHu areHcu. KoHCynTupajTe ce co NepcoHarnoT 3a eKOMOLLKM oTnaj Ha
BallaTa UHCTUTYLMja 3a NpaBuITHO prake Ha ynoTpebeHnTe NnaTpoHn 1 HeynoTpebeHnTe peareHcu.
OBoj MaTepwujan Moxe Aa NoKaxe KapakTEPUCTUKN Ha onaceH oTnag cnopes 3akoHOT 3a KoH3epBaLmja
n obHoByBane Ha pecypcu Ha EPA (RCRA) 3a koj Tpeba nocebHu Gapara 3a cpramwe. [NpoBepeTe ru
pervoHanHuTe 1 nokanHuTe nponvcy buaejkn Tue Moxe Aa ce pasnvkyBaaT 04 COjy3HWUTE Nponuncy 3a
dpnawe. NHcTuTyummTe Hageop oa CAL Tpeba ga rm nposepat 6apanaTa 3a opnate onaceH otnag

Oen 14: Undopmauum 3a TpaHcnopT

14.3 Knacu Ha

14.5 OnacHocTH

14.1 bpoj Ha 14.2 CooaBeTHO MMe 3a 14.4 Tpyna Ha
onacHoOCTH npu 3a XUBOTHaTa
OH npeBo3 Ha OH nakyBaHe€TO
TpaHcnopTt cpeauHa
EKONOLLUKK OMACHA
DOT UN3082 CYMNCTAHUMJA, TEYHOCT, 9 Il NDA
N.O.S. (amoHMym xnopug)
TDG Hee He e perynupaHo He e npumeHnuBeo He e npumennuneo NDA
NPUMEHNNBO
IMO/IMDG Hee He e perynupaHo He e npumeHnuBeo He e npumennuneo NDA
NPUMEHNBO
IATA/ICAO Hee He e perynupaHo He e npumeHnuBeo He e npumennueo NDA
NPUMEHNNBO

14.6 CneuujanHu MepKu 3a NpeTnasfiMBOCT 3a KOPUCHUKOT

He e HaBegeHa HUTY eaHa.
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14.7 TpaHcnopT Ha ronemo cnopen AHekc Il oq MARPOL 73/78 n Kopekcot Ha IBC
HepocrtacysaaT nogarouu.

Oen 15: PerynaTopHu nHcgopmaumu

15.1 MNMponucu/3akoHu 3a 6e36eQHOCT, 3ApaBje U XXMBOTHa cpeaunHa Kou ce cneundunyHmn 3a
cynctaHumjaTa unm MellaBuHaTa
Knacudmkauum Ha onacHoctn cnopep SARA AKyTHO

UHBeHTap
KomnoHeHTa CAS DSL Ha KaHapa NDSL Ha KaHapa EINECS Ha EY ELNICS Ha EY TSCA
AMOHMYM
- 12125-02-9 Oa He Oa He Oa
Kanunym
kapboHar

584-08-7 Oa He Oa He Oa

KaHaga

Pabota
Kanapa - WHMIS - Knacudmkaumja Ha cynctaHumm
Kanunym kap6oHat 584-08-7 D2B, E
AMOHUYM Xropuz 12125-02-9 D2B

Kanapa - WHMIS - Cnucok 3a oTKpuBaHe Ha COCTOjKUTe
Kanunym kap6oHar 584-08-7 1%
AMOHWYM Xriopug 12125-02-9 1%

XXuBoTtHa cpeauHa
Kanapa - CEPA - Cnucok Ha npyuopuTeTHU CyncTaHLmMm
Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM Xriopug 12125-02-9 He e HaBegeH

CoeguHeTtu [pxaBu

Pabora
CA[l - OSHA - YnpaByBake co 6e36egHocTa Ha npouecot - MHory onacHu xemukanuum
Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHWYM Xriopug 12125-02-9 He e HaBegeH
CA[l - OSHA - lNMoce6HoO perynupaHu xemuKanum
Kanuym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM Xriopug 12125-02-9 He e HaBegeH

XuBoTHa cpeguHa
CAL - CAA (3akoH 3a uMcT Bo3ayx) - OnacHu 3aragyBayumn Ha Bo3ayxot of 1990 r.
Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHUYM Xxropuz 12125-02-9 He e HaBegeH

CA[l - CERCLA/SARA - OnacHu cyncTaHuun U HUBHUTE KOJIMYMUHM LUTO
Tpeba Aa ce npujaByBaaTt

Kanunym kap6oHat 584-08-7 He e HaBegeH

AMOHUYM Xxropuz 12125-02-9 5000 Ib 3aBpLHa
KONMYMHA LITO
Tpeba ga ce
npwvjasu;

2270 kg 3aBpLuUHa
KONMYMHa LITO
Tpeba ga ce
npujasu
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CA[l - CERCLA/SARA - PaguoHyKknenau u HUBHATE KOJIMYUHU LWITO Tpeba

Oa ce npuvjaByBaart

Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHUYM Xriopuza 12125-02-9 He e HaBeneH

CA[l - CERCLA/SARA - len 302 KonnunHuM Ha eKCTPEMHO OMacHu

cyncTtaHumu WwTo Tpeba Aa ce npujaByBaat cnopeg EPCRA

Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHUYM Xriopuza 12125-02-9 He e HaBeneH

CA[l - CERCLA/SARA - len 302 KonuvuuHu 3a nnaHupawe Ha nparor
Ha eKCTPEMHO OMacHU cyncTaHuumu

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHWYM Xriopug 12125-02-9 He e HaBegeH
CAL - CERCLA/SARA - len 313 - MNpujaByBake Ha emucuuTte

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHUYM Xriopuza 12125-02-9 He e HaBeneH
CA[l - CERCLA/SARA - len 313 - Cnucok Ha xemukanuu cnopeg PBT

Kanunym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHWYM Xriopug 12125-02-9 He e HaBegeH

CoeauHeTtu ApxaBu - KanucopHuja

XXuBoTtHa cpeauHa
CAQJ - KanudopHuja - NMpeanor 65 - Cnncok Ha KaHUEeporeHn cyncraHuum

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM xnopug 12125-02-9 He e HaBeneH
CAQJ - KanudopHuja - Npeanor 65 - Pa3aBojHa TOKCUYHOCT

Kanuym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM Xxriopug 12125-02-9 He e HaBegeH
CAQJ - KanudopHuja - NMpeanor 65 - MakcumanHo Ao3BosieHn HUBoa Ha po3arta (MADL)

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM Xxriopug 12125-02-9 He e HaBegeH
CAQJ - KanudopHuja - NMpeanor 65 - Be3 3HauMTenHun HuBoa Ha pu3sunk (NSRL)

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM Xxriopug 12125-02-9 He e HaBegeH
CAQ - KanudopHuja - Npeanor 65 - PenpoaykTMBHa TOKCMYHOCT - JKeHun

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM xnopug 12125-02-9 He e HaBeneH
CAQ - KanudopHuja - Npeanor 65 - PenpoaykTtMBHa TokcM4yHocT - Maxwu

Kannym kapboHat 584-08-7 He e HaBepneH
AMOHMYM xnopug 12125-02-9 He e HaBegeH

15.2 AHanun3a Ha xemuckarta 6e3begHocCT
He e n3BpLueHa aHann3a Ha xemnckara 6e36egHOCT.

Oen 16: Apyrn nucopmaumm

PeneBaHTHU cbpa3m (ko 1 Len TeKCT)
H302 — LUTteTHO ako ce nporonTa.
H315 — MNpeanssukyBa nputaLmja Ha Koxara.
H319 — MNpeanssukyBa cepmrosHa nputaumja Ha oumTe.
H335 — Moxe foa npeansBuka pecnvpaTopHa nputawuja.

CrtpaHuua 211 op 352 301-0865, Rev. J




= Cepheid.

Be3beaHoceH nuct
LHamywm Ha eaxxHocm: anpun 2023 200uHa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
o 3amenrysa: JaHyapu 2022 2oduHa Xpert Swab Specimen Collection Device

OppekyBawe/U3jaBa 3a lopeHaBegeHUTe MHGOPMaLUKM Ce 3aCHOBaAHN Ha NO4ATOLMTE LUTO HM ce JOCTarnHn 1

OAroBOpHOCT 3a ko ce BepyBa Aeka ce To4Hu. Co ornef Ha Toa LWTo MHopMaLuMTe Moxe aa ce
NnpMMeHaT BO YCITOBM BOH Halla KOHTPOSa U CO KOU MOXeE a He CMe 3amno3HaeHu, He
npesemame HMKakBa OfrOBOPHOCT 3a pe3ynTaTuTe o HUBHOTO KOPUCTEHE U CUTE
nuua wro rn gobueaaT Mopa fa JOHecaT CoMncTBeHa ofnyka 3a edpekTuTe,
CBOjCTBaTa, 3alWTUTUTE M OTCTPaHyBaHETO LUTO Ce OAHECYBaaT Ha HUBHUTE NocebHM
ycnosu. He ce gaBa HvkakBa rapaHumja, u3pedHa unu HaBecTeHa (BKy4yBajkm
rapaHumja 3a cnocobHOCT nnu TpryBake 3a ogpeaeHa Len) Bo OAHOC Ha
maTepujanute, TOYHOCTa Ha oBMe MHOpMaLmK, pesyntaTuTte WTo Tpeba aa ce
pobwujaT o HMB, MM ONacHOCTUTE NOBP3aHu co ynotpebarta Ha matepujanoT. Tpeba
[a ce KopMCTU NpeTnasnuBOCT Npu NocTanyBakeTo M ynotpebata Ha matepujanor.
lopeHaBeaeHUTe nHbopMaumMmn ce NoHyaeHU co Aobpa Hamepa M Co BepyBahe Aeka
ce ToyHn. O 4aTyMoT Ha M3gaBake, M’ AaBame cute MHopmaLuum LWTo ce
peneBaHTHU 3a NPeABUANUBOTO NOCTanyBakwe co MaTepujanoT. MeryToa, Bo cny4a;j
Ha HeraTMBEH MHUMAEHT NOBP3aH CO OBOj NPOM3BO[, 0BOj 6e3beaHOCEH NUCT He e, U
He e NpeaBuaeH Aa buae, 3aMeHa 3a COBETyBaHEe CO COOABETHO OOyYeH nepcoHann.

O6Ge3bepneTe usjaBa 3a ogpekyBawe 04 OAroBOPHOCTA.
JlereHpa 3a KpaTeHKuTe

NDA = He ce goctanHu nogatoum
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Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Productcode SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Relevant geidentificeerd

gebruik Laboratoriumgebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad
Fabrikant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Verenigde Staten

www.cepheid.com

VS: techsupport@cepheid.com
Telefoon (algemeen) +1 (888) 838-3222 - VS optie 2
Telefoon (algemeen) +1 (408) 541-4191 - buiten de VS

Leverancier Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australié

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefoon (Australi€) 1800 107 884

1.4 Noodtelefoonnummer
Fabrikant + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant + 1 (352) 323-3500 - buiten de VS

Pagina 213 van 352 301-0865, Rev. J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

Veiligheidsinformatieblad
Ingangsdatum: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Vervangt: Januari 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEG
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
CLP Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
CLP

Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren
CLP Onder verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP) wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.

UN GHS

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (Globally
Harmonized System of classification and labelling of chemicals [GHS]) van de Verenigde Naties

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
UN GHS Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
UN GHS

Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren
UN GHS Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals [GHS]) wordt dit product niet als gevaarlijk beschouwd.

Verenigde Staten (VS)
Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
OSHA HCS 2012 Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
OSHA HCS 2012
Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren
OSHA HCS 2012 Volgens 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard, wordt dit product niet
als gevaarlijk beschouwd.
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Canada

Volgens: WHMIS 2015

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
WHMIS Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
WHMIS

Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren
WHMIS Onder het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) wordt dit
product niet als gevaarlijk beschouwd.

2.4 Overige informatie

Alle andere reagentia, korrels en andere bestanddelen hebben een concentratie van minder dan 1% in het
mengsel of worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de gevarencommunicatieregelgeving van de VS

(29 CFR 1910.1200), EU-richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of mengsels of het wereldwijd
geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van stoffen of mengsels.

Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels
Chemische naam Identificatoren % Classificaties volgens verordening/richtlijn
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumchloride EG-nummer:235-186-4 5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-index:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

Kaliumcarbonaat CAS:584-08-7 0.5-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
EG-nummer:209-529-3 ’ ® | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-
SE 3, H335

Zie paragraaf 16 voor de volledige tekst van de H-verklaringen.

Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale omstandigheden en zoals aanbevolen
wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen
mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd; beadem kunstmatig met een
beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk medisch hulpmiddel. Beadem kunstmatig
indien het slachtoffer niet ademt.

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale omstandigheden en zoals aanbevolen wordt
gebruikt. Voor gering huidcontact voorkomen dat het materiaal haar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder en isoleer besmette kleding.
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Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale omstandigheden en zoals aanbevolen
wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij
aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale omstandigheden en zoals aanbevolen
wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken
opwekken. Gebruik geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij inslikken
onmiddellijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.
4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en symptomen van ongerief van de patiént.
Rekening moet worden gehouden met de mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product
kan zijn opgetreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen GROTE BRANDEN: Droog chemisch, CO2, alcoholbestendig schuim of
sproeiwater.
KLEINE BRANDEN: Droog chemisch, CO2 of sproeiwater.
Ongeschikte blusmiddelen Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand en explosie  Kan giftige dampen afgeven van koolstofoxiden, stikstofoxiden.
Gevaren

Gevaarlijke verbranding Geen gegevens beschikbaar

Producten

5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming; de kleding
is niet effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is. Draag de tegen chemicalién
beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan weinig tot geen
bescherming tegen hitte bieden.

Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit

zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Als een cartridge gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van toepassing. Draag de juiste
beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen
materiaal aan, tenzij u toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.

6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu
Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen
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Maatregelen voor inperking en opruimen  Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt
materiaal met papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via
afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, MaatrePeIen ter beheersing van
b!cootstelling/persoon ijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
afvoer.

Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering

Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien cartridge gebroken is contact
met vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.

7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten

Opslag Bewaren volgens productetikettering. Bewaar container/verpakking goed
gesloten op een koele, goed geventileerde plaats. Verwijderd houden van
incompatibele materialen.

7.3 Specifiek eindgebruik

Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.

Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en -richtlijnen
Resultaat ACGIH NIOSH
Ammoniumchloride STEL's 20 mg/m3 STEL (gas) 20 mg/m3 STEL (gas)
(12125-02-9) TWAs 10 mg/m3 TWA (gas) 10 mg/m3 TWA (gas)

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan de

maatregelen omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder de
vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel
niveau worden gehouden.

Persoonlijke Volg de OSHA-regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de
beschermingsmiddelen ~ Europese norm EN 149.
Ademhaling Gebruik een NIOSH/MSHA.- of onder de Europese norm EN 149 goedgekeurd

ademhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden overschreden of symptomen
worden ervaren.

Ogen/gezicht Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.

Huid/lichaam Draag in een laboratoriumomgeving minstens handschoenen en een laboratoriumjas
om huidcontact tot een minimum te beperken.
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Beheersing van milieublootstelling
Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

Uitleg van afkortingen

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (Tijdgewogen gemiddelden) zijn gebaseerd
(Amerikaanse conferentie van gouvernementele industriéle hygiénisten) op blootstelling van 8 uur per dag, 40 uur per week

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Nationaal STEL = Short Term Exposure Limits (Grenswaarden voor kortdurende
Instituut voor Arbeidsveiligheid en Gezondheid) blootstelling) zijn gebaseerd op blootstellingen van 15 minuten

OSHA = Occupational Safety and Health Administration
(arbeidsomstandighedenautoriteit VS)

Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen

Materiaalbeschrijving
Fysische vorm Vloeistof Verschijningsvorm/beschrijvin Reagentia zijn heldere, kleurloze vioeistoffen zonder
Y Ining ving geur die hoofdzakelijk gebufferd zijn in wateroplossingen.
Kleur Helder Geur Geurloos
Gegevens
Geurdrempel ontbreken
Algemene eigenschappen
Kookpunt 100 °C (212 °F) Smeltpunt/vriespunt 0°C (32 °F)
Ontledingstemperatuur Gegevens pH 8 tot 8,6 (vaste stoffen en andere vloeibare reagentia)
ontbreken
Soortelijk Gegevens
gewicht/relatieve 9 Wateroplosbaarheid Gegevens ontbreken
) X ontbreken
dichtheid
) e Gegevens " .
Viscositeit ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende Gegevens
eigenschappen: ontbreken
Vluchtigheid
Dampdruk Gegevens Dampdichtheid Gegevens ontbreken
ontbreken
. . Gegevens
Verdampingssnelheid ontbreken
Ontvlambaarheid
. Gegevens
Ontbrandingspunt ontbreken UEL Gegevens ontbreken
LEL Gegevens Zelfontbranding Gegevens ontbreken
ontbreken
Ontvlambaarheid (vaste | Gegevens
stof, gas) ontbreken
Milieu
Verdelingscoéfficiént Gegevens
octanol/water ontbreken

9.2 Overige informatie
Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.
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Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.
10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel

10.3 Mogelijkheid van gevaarlijke reacties
Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden

Hitte, vocht (die de productkwaliteit beinvioeden)
10.5 Incompatibele materialen

Zuren, oxiderende agentia.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten
Koolstofoxiden, kaliumoxiden.

Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Acute toxiciteit: Inslikken/Oraal-Rat LD50 * 1410 mg/kg;
LD50 Huid - Rat « > 2000 mg/kg

Acute toxiciteit: Inslikken/Oraal-Rat LD50 « 2000 mg/kg;
Kaliumcarbonaat 584-08-7 LC50 Inhalatie - Rat * 4,5 u - 4,96 mg/I|
LD50 Huid - Konijn « 2000 mg/kg

Ammoniumchloride 12125-02-9

GHS-kenmerken Classificatie

Acute toxiciteit EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Huidcorrosie/-irritatie EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Ernstige oogschade/-irritatie EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de huid EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de luchtwegen EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Aspiratiegevaar EU/CLP+Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
Carcinogeniteit EU/CLP+Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
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Mutageniteit voor kiemcellen

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Giftigheid voor de voortplanting

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

STOT-SE EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
STOT-RE EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acute (onmiddellijk)
Chronisch (vertraagd)
Huid

Acute (onmiddellijk)
Chronisch (vertraagd)
Oog

Acute (onmiddellijk)
Chronisch (vertraagd)
Inslikken

Acute (onmiddellijk)
Chronisch (vertraagd)

Uitleg van afkortingen
LD = Lethal Dose (dodelijke dosis)

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar.

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar.

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar.

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar.

TC = Toxic Concentration (toxische concentratie)

Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit

Chemische naam CAS-nummer

Ammoniumchloride 12125-02-9

Aquatische toxiciteit - vissen: semi-statische test LC50 - Cyprinus carpio (Carp) -
209,00 mg/l - 96 u Opmerkingen: (ECHA)

Aquatische toxiciteit - schaaldieren: statische test EC50 - Daphnia magna (watervlo) -

101 mg/l - 48 u Opmerkingen: (ECHA)

Aquatische toxiciteit - algen en andere waterplanten: statische test ErC50 - Chlorella vulgaris

(zoetwateralgen) - 1300 mg/l - 5 d Opmerkingen: (ECHA)

Kaliumcarbonaat 584-08-7

Aquatische toxiciteit - vissen: doorstroomtest LC50 - Oncorhynchus mykiss (regenboogforel) -

68 mg/l - 96 u Opmerkingen: (ECHA)
Aquatische toxiciteit - schaaldieren: statische test EC50 - Daphnia pulex (waterv
200 mg/l - 48 u Opmerkingen: (ECHA)

lo) -

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid

Gegevens materiaal ontbreken.
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12.3 Mogelijke bioaccumulatie

Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem

Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten

Geen onderzoeken gevonden.

Rubriek 13: Instructies voor afvoer

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Productafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Verpakkingsafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie
Biologische monsters, waaronder gebruikte cartridges, moeten worden behandeld alsof ze in staat zijn
infectieuze agentia over te dragen. Raadpleeg personeel van uw instelling inzake milieuafval voor de
juiste afvoer van gebruikte cartridges en ongebruikte reagentia. Dit materiaal kan kenmerken van
gevaarlijk afval vertonen, zoals bepaald in de Amerikaanse (VS) federale EPA Resource Conservation
and Recovery Act (RCRA), dat op een specifieke wijze moet worden afgevoerd. Controleer regionale en
lokale voorschriften omdat die mogelijk verschillen van landelijke voorschriften inzake afvoer.
Instellingen buiten de VS moeten de voorschriften van hun land inzake de afvoer van gevaarlijk afval
raadplegen.

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 UN- 14.2 Juiste UN- 14.3 14.4 14.5
nummer ladingnaam Transportgevarenklasse(n) | Verpakkingsgroep | Milieugevaren
MILIEUGEVAARLIJKE
DOT UN3082 STOF, VLOEIBAAR, N.E.G. 9 Il GGB
(ammoniumchloride)
TDG Niet van Niet gereguleerd Niet van toepassin Niet van toepassin GGB
toepassing gereg p 9 p g9
IMO/IMDG Niet van Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
toepassing
IATA/ICAO Niet van Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
toepassing

14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code
Gegevens ontbreken.
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Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of
het mengsel

SARA-gevarenclassificaties Acuut
Voorraad
Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumchloride | 12125-02-9 Ja Nee Ja Nee Ja
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Ja Nee Ja Nee Ja
Canada
Arbeid
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
Kaliumcarbonaat 584-08-7 D2B, E
Ammoniumchloride 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
Kaliumcarbonaat 584-08-7 1%
Ammoniumchloride 12125-02-9 1%
Milieu
Canada - CEPA - Priority Substances List
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
Verenigde Staten
Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 5000 Ib uiteindelijke RQ;

2270 kg uiteindelijke RQ
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
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U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld

Verenigde Staten - Californié

Milieu
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male
Kaliumcarbonaat 584-08-7 Niet vermeld
Ammoniumchloride 12125-02-9 Niet vermeld

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.

Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen (code en volledige tekst)
H302 — Schadelijk bij inslikken.
H315 — Veroorzaakt huidirritatie.
H319 — Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H335 — Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

Disclaimer/verklaring van De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en

aansprakelijkheid wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en die bij ons wellicht niet bekend
zZijn, aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik
ervan en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de
effecten, kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke
omstandigheden. Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet
(waaronder garantie van geschiktheid of verhandelbaarheid voor een bepaald doel)
wordt gedaan ten aanzien van de materialen, de nauwkeurigheid van deze
informatie, de te behalen resultaten uit het gebruik hiervan of de gevaren verbonden
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aan het gebruik van het materiaal. Het materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd
en gebruikt. De bovenstaande informatie wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt
als correct beschouwd. Per de datum van uitgifte bieden we alle informatie relevant
voor voorzienbare hantering van het materiaal. In geval van een nadelig incident met
betrekking tot dit product is dit veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn,
een vervanging voor het raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel. Voeg een

disclaimer toe.
Uitleg van afkortingen

GGB = geen gegevens beschikbaar
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Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Produktkode SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

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

1.3 Detaljer om leverandoren av sikkerhetsdatabladet
Produsent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) 1 (888) 838-3222 — USA alternativ 2
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 — Utenfor USA
Leverandgr Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (generelt) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Nodtelefonnummer
Produsent + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-timers ngdtelefon
Produsent + 1 (352) 323-3500 — Utenfor USA
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Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

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

2.1 Kilassifisering av stoffet eller stoffblandingen
CLP Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer
CLP
Ingen etikettelementer ngdvendig

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

FNs GHS

I henhold til: FNs globalt harmonisert system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS)

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
FNs GHS Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer
FNs GHS
Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer
FNs GHS I henhold til det globalt harmoniserte systemet for klassifisering og merking (GHS)
anses dette produktet ikke som farlig.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
OSHA HCS 2012 Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer
OSHA HCS 2012
Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer
OSHA HCS 2012 I henhold til U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard anses
ikke dette produktet som farlig.
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Canada

| henhold til: WHMIS 2015

2.1 Kilassifisering av stoffet eller stoffblandingen
WHMIS Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer
WHMIS
Faresetninger Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer
WHMIS I henhold til Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) anses
ikke dette produktet som farlig.

2.4 Annen informasjon

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

Avsnitt 3: Sammensetning / informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer
Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Kjemisk navn Identifikatorer % Klassifiseringer i henhold til forskrift/direktiv
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumklorid EF-nummer:235-186-4 5-10 % | FNs GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-indeks:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
FNs GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

. CAS:584-08-7 o
Kaliumkarbonat EF-nummer:209-529-3 0,5-5%

Se avsnitt 16 for den fullstendige teksten til faresetninger.

Avsnitt 4: Farstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

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

Farstehjelp forventes ikke a veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige forhold og som anbefalt. Unngd & spre
materialet p& upavirket hud ved mindre hudkontakt. Ved kontakt med stoffet skylles straks huden med rennende vann i
minst 20 minutter. Fjern og isoler tilsglte kleer.

Side 227 av 352 301-0865, Rev. J




//C‘epheid@

Sikkerhetsdatablad
Ikrafttredelsesdato: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Erstatter: Januar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

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

4.2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se avsnitt 11 — Toksikologisk informasjon.
4.3 Indikasjon pa umiddelbar medisinsk hjelp og spesiell behandling som er nedvendig

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

Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

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

slukningsmidler

5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen

Uvanlige brann- og Kan avgi giftige damper av karbonoksider, nitrogenoksider.
eksplosjonsfarer
Farlige Ingen data tilgjengelig

forbrenningsprodukter

5.3 Rad til brannmannskap

Strukturelle brannvernekleer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; det er ikke effektivt i
utslippssituasjoner der direkte kontakt med stoffet er mulig. Bruk kjemiske verneklaer som er spesielt anbefalt av
produsenten. Det kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse.

Bruk selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.

SMA BRANNER: Flytt beholdere fra brannomradet hvis du kan gjgre det uten

risiko.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

Ved brekkasje pa en reagenskassett gjelder disse personlige forholdsreglene. Bruk egnede vernekleer. Ikke ga gjennom
splt materiale. Ikke bergr skadede beholdere eller sglt materiale med mindre du bruker egnede vernekleer. Ventiler
innelukkede omréader.

Nodprosedyrer Ingen ngdprosedyrer forventes a veere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold som anbefalt.

6.2 Miljomessige forholdsregler
Forhindre at det kommer inn i vannveier, kloakk, kjellere eller innelukkede omrader.
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6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjering

Isolerings-/rengjoringstiltak For mindre sal bruker du hansker og absorberer sgl med papirhandkle. lkke
kast sglt materiale i avigpet.

6.4 Referanse til andre avsnitt

Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr og avsnitt 13 —
Avfallshandtering.

Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen spesiell handtering er nadvendig. Ved brekkasje pa patronen unngar du kontakt
med sglte reagenser. Unnga kontakt med hud og ayne.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

Oppbevaring Oppbevares i henhold til produktmerkingen. Oppbevar beholderen/pakningen tett
lukket pa et kjglig, godt ventilert sted. Holdes unna inkompatible materialer.

7.3 Spesifikk sluttbruk

Se avsnitt 1.2 — Relevant identifisert bruk.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH
Ammoniumklorid | STEL-er 20 mg/m3 STEL (reyk) 20 mg/m3 STEL (rgyk)
(12125-02-9) TWA-er 10 mg/m3 TWA (royk) 10 mg/m3 TWA (rgyk)

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske God generell ventilasjon skal brukes. Ventilasjonshastighetene skal tilpasses

tiltak/kontroller forholdene. Hvis aktuelt, bruk prosessavlukker, lokal avtrekksventilasjon eller andre
tekniske kontroller for & opprettholde luftbarne nivaer under anbefalte
eksponeringsgrenser. Hvis eksponeringsgrensene ikke er fastsatt, skal luftbarne nivaer
opprettholdes pa et akseptabelt niva.

Personlig verneutstyr Falg OSHA-respiratorforskriftene som finnes i 29 CFR 1910.134, eller europeisk
standard EN 149.

Respiratorisk Bruk en NIOSH-/MSHA- eller europeisk standard EN 149-godkjent respirator hvis
eksponeringsgrensene overskrides eller symptomer oppleves.

Gyelansikt Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.

Hud/kropp | laboratoriemiljget skal du som et minimum bruke hansker og laboratoriefrakk for &

minimere hudkontakt.

Miljgeksponeringskontroller
Falg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.
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Definisjon av forkortelser

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene —
Amerikansk konferanse for myndighetenes miljghygiene)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health — USAs

arbeidsmiljginstitutt

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

TWA = Tidsvektede gjennomsnitt er basert pa eksponeringer 8 timer/dag,

40 timer/uke.

STEL = Kortvarig eksponeringsgrense (Short Term Exposure Limits) er basert

pa 15 minutters eksponering

OSHA = Occupational Safety and Health Administration — Arbeidstilsynet i USA.

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1

Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse

Reagensene er gjennomsiktige, fargelgse vaesker uten lukt

Fysisk form Veeske Utseende/beskrivelse . 8 . )
som primeert er bufret i vannholdige Igsninger.
Farge Gjennomsiktig Lukt Luktfri
Luktterskel Data mangler
Generelle egenskaper
Kokepunkt 100 °C (212 °F) Smeltepunkt/frysepunkt | 0 °C (32 °F)
Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 8 til 8,6 (faste stoffer og andre flytende reagenser)

Egenvekt / relativ tetthet

Data mangler

Vannlgselighet

Data mangler

Viskositet

Data mangler

Eksplosive egenskaper

Data mangler

Oksiderende egenskaper

Data mangler

Flammepunkt

Data mangler

eksplosjonsgrense

Flyktighet
Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler
Fordampningshastighet Data mangler
Brennbarhet
Qvre

Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense

Data mangler

Selvantennelse

Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass)

Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient
(oktanol/vann)

Data mangler

9.2 Annen informasjon
Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.

10.2 Kjemisk stabilitet

Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.
10.4 Forhold som ma unngas

Varme, fuktighet (pavirker produktets kvalitet)

10.5 Inkompatible materialer

Syrer, oksiderende midler.
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10.6 Farlige nedbrytningsprodukter

Karbonoksider, kaliumoksider.

Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

Komponenter

Akutt toksisitet: Svelging / oral — rotte LD50 » 1410 mg/kg;
LD50 hud - rotte * > 2000 mg/kg

Akutt toksisitet: Svelging / oral — rotte LD50 « 2000 mg/kg;
Kaliumkarbonat 584-08-7 LC50 innanding — rotte « 4,5 timer — 4,96 mgl/l
LD50 hud — kanin « 2000 mg/kg

Ammoniumklorid 12125-02-9

GHS-egenskaper Klassifisering

Akutt toksisitet EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
Hudkorrosjon/-irritasjon EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
Alvorlig gyeskade/-irritasjon EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
Hudsensibilisering EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
Respiratorisk sensibilisering EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
Aspirasjonsfare EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
Karsinogenitet EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
Mutagenitet for kimceller EU/CLP*Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012<Data mangler
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Reproduksjonstoksisitet

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS*Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

STOT-SE EU/CLP+Data mangler

FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
STOT-RE EU/CLP+Data mangler

FNs GHS*Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

Potensielle helseeffekter
Innanding

Akutt (umiddelbar)

Kronisk (forsinket)

Hud

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)
gye

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)
Svelging

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)

Definisjon av forkortelser
LD = dedelig dose (lethal dose)

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

TC = toksisk konsentrasjon (toxic concentration)

Avsnitt 12: Gkologisk informasjon

12.1 Toksisitet

Kjemisk navn CAS-nummer

Ammoniumklorid 12125-02-9

Akvatisk toksisitet — fisk: semistatisk test LC50 — Cyprinus carpio (karpe) — 209,00 mg/lI — 96 timer
Merknader: (ECHA)

Akvatisk toksisitet — krepsdyr: statisk test EC50 — Daphnia magna (vannloppe) — 101 mg/l — 48 timer
Merknader: (ECHA)

Akvatisk toksisitet — alger og andre akvatiske planter: statisk test ErC50 — Chlorella vulgaris
(ferskvannsalge) — 1300 mg/l — 5 dager Merknader: (ECHA)

Kaliumkarbonat 584-08-7

Akvatisk toksisitet — fisk: gjennomstreamningstest LC50 — Oncorhynchus mykiss (regnbuegrret) —
68 mg/l — 96 timer Merknader: (ECHA)

Akvatisk toksisitet — krepsdyr: statisk test EC50 — Daphnia pulex (vannloppe) — 200 mg/l — 48 timer
Merknader: (ECHA)

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial

Materialdata mangler.
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Sikkerhetsdatablad
Ikrafttredelsesdato: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Erstatter: Januar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

12.4 Mobilitet i jord

Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfart.

12.6 Andre skadevirkninger
Ingen studier er funnet.

Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.
Emballasjeavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller

internasjonale forskrifter.

13.2 Annen informasjon
Biologiske prgver, inkludert brukte patroner, skal behandles som om de kan overfgre smittsomme
agenser. Konsulter institusjonens miljgavfallspersonell om riktig avhending av brukte reagenskassetter
og ubrukte reagenser. Dette materialet kan utvise egenskaper ved farlig avfall i henhold til den
amerikanske fagderale EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) som stiller spesifikke
krav til avhending. Kontroller statlige og lokale forskrifter siden de kan avvike fra faderale
avhendingsforskrifter. Institusjoner utenfor USA skal kontrollere landets krav for avhending av farlig
avfall.

Avsnitt 14: Transportinformasjon

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5 Miligfarer
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasser | Pakkegruppe ) ]
MILJDFARLIG STOFF, VAESKE, IKKE Ingen data
DOT UN3082 SPESIFISERT UTOVER DETTE 9 I} hg .
: . tilgjengelig
(@ammoniumklorid)
TDG Ikke relevant Ikke regulert Ikke relevant Ikke relevant I_ng_en daFa
tilgjengelig
IM/IMDG Ikke relevant Ikke regulert Ikke relevant Ikke relevant I_ng_en dat_a
tilgjengelig
IATA/ICAO | Ikke relevant Ikke regulert Ikke relevant Ikke relevant I_ng_en daFa
tilgjengelig

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker
Ingen spesifisert.

14.7 Transport i bulk i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden
Data mangler.
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Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

15.1 Sikkerhets-, helse- og miljoforskrifter/-lovgivning spesifikk for stoffet eller stoffblandingen
SARA-fareklassifiseringer Akutt

Innhold
Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumklorid | 12125-02-9 Ja Nei Ja Nei Ja
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ja Nei Ja Nei Ja
Canada
Arbeid
Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer
Kaliumkarbonat 584-08-7 D2B, E
Ammoniumklorid 12125-02-9 D2B
Canada — WHMIS - Liste over ingredienser
Kaliumkarbonat 584-08-7 1%
Ammoniumklorid 12125-02-9 1%
Miljo
Canada — CEPA - Liste over prioriterte stoffer
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA
Arbeid
USA - OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
Miljo
USA - CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 5000 pund endelig
rapporterbar
mengde;
2270 kg endelig
rapporterbar
mengde
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
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USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart

USA - California

Milje
USA - California — Proposition 65 — Liste over karsinogener
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Utviklingstoksisitet
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Maksimalt tillatte dosenivaer (MADL)
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Ingen betydelige risiko-nivaer (NSRL)
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos kvinner
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos menn
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ikke oppfart
Ammoniumklorid 12125-02-9 Ikke oppfart

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering

Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfart.

Avsnitt 16: Annen informasjon

Relevante setninger (kode og fulltekst)
H302 — Farlig ved svelging.
H315 — Irriterer huden.
H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon.
H335 — Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
Ansvarsfraskrivelse/ansvarserklaering Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og
antas & vaere korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor
var kontroll og som vi kanskje ikke er kjent med, patar vi oss ikke noe
ansvar for resultatene av bruken, og alle personer som mottar den, ma
foreta sin egen bestemmelse av virkningene, egenskapene, beskyttelsene
og avhendingen som gjelder for deres spesifikke forhold. Ingen
representasjon eller garanti, uttrykt eller underforstatt (inkludert en garanti
for egnethet eller salgbarhet for et bestemt formal), gis med hensyn til
materialene, ngyaktigheten av denne informasjonen, resultatene som kan
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NDA = Ingen data tilgjengelig
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oppnas fra bruken av den, eller farene forbundet med bruken av materialet.
Det ma utvises forsiktighet ved handtering og bruk av materialet.
Informasjonen ovenfor gis i god tro og med den tro at den er ngyaktig. Pa
utstedelsesdatoen gir vi all informasjon som er relevant for forutsigbar
handtering av materialet. Men i tilfelle en ugnsket hendelse knyttet til dette
produktet er dette sikkerhetsdatabladet ikke, og er ikke ment & veere, en
erstatning for konsultasjon med riktig oppleert personell. Oppgi
ansvarsfraskrivelse.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Zastepuje wersje: styczen 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kod produktu SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Istotne zidentyfikowane

. Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej
Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu 1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogoine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogoine)
Dostawca Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319
(informacje ogoine)

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

Australia i Nowa Zelandia: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego
Producent + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent + 1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Zastepuje wersje: styczen 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie nr 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
CLP Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
CLP
Nie jest wymagane zadne oznakowanie

2.3 Inne zagrozenia
CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ

Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
GHS ONz Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONZ
Nie jest wymagane zadne oznakowanie

2.3 Inne zagrozenia
GHS ONz Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie
Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS).

Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012
Nie jest wymagane zadne oznakowanie

2.3 Inne zagrozenia
OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa
Stanéw Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard,
Norma dotyczgca przekazywania informacji o zagrozeniach).
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej

Data wejscia w zycie: Kwiecien 2023
Zastepuje wersje: styczen 2022

Kanada
Zgodnie z: WHMIS 2015

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Zwroty dotyczace zagrozenn Nie jest wymagane zadne oznakowanie

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny
zgodnie z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System,
System informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne sktadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub
nie sg uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczgcymi przekazywania informac;ji o
zagrozeniach (29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substanciji lub
mieszanin albo Globalnie zharmonizowanym systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

Sekcja 3: Sktad/informacja o skladnikach

3.1 Substancje

Materiat nie spetnia kryteriow uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Nazwa chemiczna Identyfikatory

%

Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa

CAS:12125-02-9

CLP UE: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

Numer WE:209-529-3

Chlorek amonu Numer WE:235-186-4 5-10% | GHS ONZ: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Wykaz UE:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
CLP UE: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
CAS:584-08-7 o GHS ONZ: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
Weglan potasu 0,5-5%

OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

Petne brzmienie zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia podano w sekcji 16 karty.

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach i
zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na swieze powietrze. W razie probleméw z
oddychaniem podac tlen. Nie stosowaé wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana wdychata
substancje. Zastosowaé sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej wyposazonej w zawor jednodrozny albo
innego odpowiedniego urzadzenia medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowaé

sztuczne oddychanie.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Zastepuje wersje: styczen 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z
zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unika¢ rozprowadzania materiatu na inne czesci skory.
W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania skoéry pod biezgcg wodg przez co najmniej 20 minut.
Nalezy zdja¢ i odizolowac zanieczyszczone ubranie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach i

zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcg wodg

przez co najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢

sie pod opieke lekarza.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach i
zgodnie z zaleceniami. W przypadku potknigecia wyptukac usta wodg (wytacznie, jezeli poszkodowana osoba jest
przytomna). NIE wywolywa¢ wymiotow. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno stosowac
wentylacji metoda usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdéznione objawy oraz skutki narazenia

Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawdw wystepujgcych u pacjenta. Nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢é nadmiernego narazenia na materiaty inne niz ten produkt.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana alkoholoodporna lub rozpylana
woda.
MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewtasciwe srodki gasnicze Brak danych

Nosniki

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Nietypowy pozar i wybuch Moze dochodzi¢ do emisji oparéw tlenkow wegla i tlenkéw azotu.
Zagrozenia

Niebezpieczne produkty Brak danych

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYL ACZNIE w przypadku walki z
pozarem. Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwos¢ bezposredniego kontaktu
z substancjg. Nalezy wéwczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta.
Taka odziez moze zapewnia¢ niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniac takiej ochrony.
Nalezy uzywac¢ autonomicznych aparatéw oddechowych (SCBA) utrzymujgcych
nadcisnienie.
MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobi¢ bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z
obszaru objetego pozarem.
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Data wejscia w zycie: Kwiecien 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Zastepuje wersje: styczen 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Podane indywidualne $rodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez

ochronna. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie dotyka¢ uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewnic¢ wentylacje zamknietych obszaréw.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli
materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiega¢ wprowadzaniu do ciekow wodnych, kanalizacji, podziemi lub
zamknietych obszaréw.
6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu W przipadku niewielkich wyciekow, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek
sie skazenia/usuwanie skazenia recznikiem papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatéw do kanalizaciji.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualne;j i
sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.

| Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie Nie sg wyma%ane specjalne procedury dotyczgce postgpowania. W razie
z produktem uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami.
Unikaé zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Przechowywanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie(j)roduktu.

Pojemnik/opakowanie przechowywagé scisle zamkniete w chtodnym i
dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywac z dala od
niezgodnych materiatéw.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH
Chlorek amonu | NDSCh 20 mg/m3 NDSCh (mgta) 20 mg/m3 NDSCh (mgta)
(12125-02-9) NDN 10 mg/m3 NDN (mgta) 10 mg/m3 NDN (mgta)
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8.2 Kontrola narazenia

Techniczne $rodki Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogélng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé do

warunkow. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe, lokalng

kontroli L o A , X ! : X o
wentylacje i wyciggi lub tez inne $rodki techniczne, aby utrzymywac¢ poziom substanc;ji
lotnych ponizej dopuszczalnych limitdw narazenia. Jezeli nie okreslono limitéw
narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indvwidualny sprzet Stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczgcych ochrony ukfadu

achronny T oddechowego zawartych w rozdziale 23 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie

Europejskiej EN 149.

W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia objawdw nalezy uzywac
odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg NIOSH/MSHA lub Normg
Europejska EN 149.

Ochrona drog
oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy NOsi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Ochrona skéry lub ciata W warunkach laboratoryjnych nalezy nosi¢ co najmniej rekawice i fartuch, aby
zminimalizowac¢ kontakt ze skora.

Kontrola narazenia srodowiska

Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania z
odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skrotow

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene NDN = Najwyzsze dopuszczalne natezenie dla narazenia trwajgcego 8 godzin
(Amerykanska Konferencja Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) dziennie, 40 godzin tygodniowo.

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Narodowy NDSCh = Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe dla narazenia

Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) trwajgcego 15 minut

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agencja ds. higieny i
bezpieczenstwa pracy).

Sekcja 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Odczynniki to przejrzyste, bezbarwne, bezwonne ptyny,

Postac fizyczna Clecz Wyglad/opis gtéwnie buforowane w roztworach wodnych.
Barwa Przezroczysty | Zapach Bezwonne
Prég zapachu Brak danych
Wiasciwosci ogdlne
. 100°C Temperatura o °
Temperatura wrzenia (212°F) topn%nia/krzepniecia 0°C (32°F)
Temperatura rozktadu Brak danych pH 8 do 8,6 (ciata state i inne odczynniki ciekte)
Cigzar wlasciwy/gestosc Brak danych Rozpuszczalno$¢ w wodzie | Brak danych
wzgledna
Lepkos¢ Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych
Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych
Lotnosé
Preznos$¢ pary Brak danych Gestosc¢ pary Brak danych
Wspdtczynnik parowania Brak danych
Palnos$é
Temperatura zaptonu Brak danych GGW Brak danych
DGW Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych
Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko
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Wspotczynnik podziatu:

n-oktanol/woda Brak danych

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢é

W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakc;ji.
10.2 Stabilnosé chemiczna

Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzaciji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Narazenie na ciepto i wilgo¢ (wptywaja na jakos$¢ produktu)

10.5 Materiaty niezgodne

Kwasy, srodki utleniajace.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Tlenki wegla, tlenki potasu.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra: LD50 droga pokarmowa, szczur « 1410 mg/kg;
LD50 przezskornie, szczur « > 2000 mg/kg

Chlorek amonu 12125-02-9

Toksycznos¢ ostra: LD50 droga pokarmowa, szczur « 2000 mg/kg;
Weglan potasu 584-08-7 LC50 wziewnie, szczur * 4,5 godz. - 4,96 mg/l
LD50 przezskornie, krolik « 2000 mg/kg

Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

Toksycznos¢ ostra UE/CLP*Brak danych

GHS ONZ <Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
Dziatanie zrgce/draznigce na skore UE/CLP*Brak danych

GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu UE/CLP<Brak danych

GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
Uczulenie skoéry UE/CLP*Brak danych

GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych
Uczulenia uktadu oddechowego UE/CLP*Brak danych

GHS ONZ <Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
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Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Rakotwérczose

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ <Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP+*Brak danych
GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczosé

UE/CLP*Brak danych
GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

STOT-SE UE/CLP+Brak danych
GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
STOT-RE UE/CLP*Brak danych

GHS ONZ *Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie
Wdychanie

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Skoéra

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Oczy

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)

Potkniecie
Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)

Legenda dotyczaca skrétow
LD = dawka $miertelna
TC = stezenie toksyczne
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Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Nazwa chemiczna Numer CAS

Chlorek amonu 12125-02-9

Toksycznos¢ dla organizméw wodnych - ryby: semistatyczne badanie LC50 - Cyprinus carpio
(karp) - 209,00 mg/l - 96 godz. Uwagi: (ECHA)

Toksycznos¢ dla organizméw wodnych - skorupiaki: statyczne badanie EC50 - Daphnia magna
(rozwielitka wielka) - 101 mg/l - 48 godz. Uwagi: (ECHA)

Toksycznos¢ dla organizmoéw wodnych - glony i inne rosliny wodne: statyczne badanie

ErC50 - Chlorella vulgaris (chlorella zwyczajna) - 1,300 mg/l - 5 dni Uwagi: (ECHA)

Weglan potasu 584-08-7

Toksycznos¢ dla organizméw wodnych - ryby: przeptywowe badanie LC50 - Oncorhynchus
mykiss (pstrag tgeczowy) — 68 mg/l - 96 godz. Uwagi: (ECHA)

Toksycznos¢ dla organizmoéow wodnych - skorupiaki: statyczne badanie EC50 - Daphnia pulex
(rozwielitka pchlica) - 200 mg/l - 48 godz. Uwagi: (ECHA)

12.2 Trwatosé i zdolnosé do rozkladu

Brak danych dotyczacych materiatu.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji

Brak danych dotyczgcych materiatu.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak danych dotyczacych materiatu.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.
12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady produktu Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Odpady opakowan Zawartos$¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Probki biologiczne, w tym zuzyte kartridze, powinno sie traktowac jako moggce przenosi¢ czynniki

zakazne. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w placéwce procedur dotyczacych odpadow

Ssrodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i niezuzytych odczynnikéw. Ten
material moze wykazywac cechy charakterystyczne dla odpaddéw niebezpiecznych wymagajgcych
specjalnego postepowania (zgodnie z federalng ustawa RCRA, Resource Conservation and Recovery
Act, Ustawa o oszczedzaniu i odzyskiwaniu zasobow amerykanskiej Agencji ds. Ochrony Srodowiska).

Nalezy sie zapoznac z przepisami regionalnymi i lokalnymi, poniewaz mogg sie one roéznic¢ od

przepisdw krajowych dotyczacych usuwania odpaddéw. Instytucje poza terytorium USA powinny sie

zapoznac¢ z przepisami krajowymi dotyczgcymi usuwania odpaddw niebezpiecznych.
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Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

. 14.3 Klasa(- .
14.1 Numer 14.2 Prawidiowa nazwa . .( y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
zagrozenia w b . -
ONz przewozowa ONZ . opakowaniowa | dla srodowiska
transporcie
SUBSTANCJA NIEBEZPIECZNA DLA
SRODOWISKA, PLYN,
boT UN3082 NIEZDEFINIOWANA W INNY SPOSOB 9 i BDD
(chlorek amonu)
TDG Nie dotyczy Nie podlega przepisom Nie dotyczy Nie dotyczy BDD
IMO/IMDG Nie dotyczy Nie podlega przepisom Nie dotyczy Nie dotyczy BDD
IATA/ICAO Nie dotyczy Nie podlega przepisom Nie dotyczy Nie dotyczy BDD

14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne

dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre
Wykaz
Element CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Chlorek amonu 12125-02-9 Tak Nie Tak Nie Tak
Weglan potasu 584-08-7 Tak Nie Tak Nie Tak
Kanada
Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji
Weglan potasu 584-08-7 D2B, E
Chlorek amonu 12125-02-9 D2B
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu
ujawnieniu
Weglan potasu 584-08-7 1%
Chlorek amonu 12125-02-9 1%
Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych
Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
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USA

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw —
wysoce niebezpieczna substancja chemiczna

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym

regulacjom

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) —
1990 Niebezpieczne substancje zanieczyszczajace powietrze
Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich

zglaszalne ilosci

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie

Chlorek amonu 12125-02-9 Ostateczna zgtaszalna ilos¢ 5000 Ib;
Ostateczna zgtaszalna ilos¢: 2270 kg

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci
Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — zgtaszalne ilosci niezwykle

niebezpiecznych substancji

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — progowe ilosci planowe (TPQ)
niezwykle niebezpiecznych substancji

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace sSrodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenéw

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ rozwojowa

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalna dopuszczalna dawka (MDP)

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istothego zagrozenia (NSRL)

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie
Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie
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USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ reprodukcyjna — Kobiety

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie

Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

Weglan potasu 584-08-7 Nie znajduje sie na liscie

Chlorek amonu 12125-02-9 Nie znajduje sie na liscie

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehnstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty (numer i peiny tekst)
H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu.
H315 — Dziata draznigco na skore.
H319 — Powoduje powazne podraznienia oczu.
H335 — Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Oswiadczenie dotyczace Powyzsze informacije bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za

odpowiedzialnosci prawidtowe. Poniewaz informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znaé, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujace te informacje muszg
we wilasnym zakresie okresli¢ dziatania, wtasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkéw. Nie udziela sie Zzadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnoéci do
okre$lonego celu) w odniesieniu do materiatéw, doktadnosci niniejszych informaciji,
wynikow uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z
uzywaniem tego materiatu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas pracy z materiatem
i przy jego uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg
uznawane za doktadne. Na dzieh publikacji przekazujemy wszystkie informacje
stosowne do przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji
wystgpienia niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta
charakterystyki substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z
odpowiednio przeszkolonym personelem. Nalezy zamiesci¢ oswiadczenie o
wytgczeniu odpowiedzialnosci.

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostepnych danych
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Ficha de dados de seguranca do
Data da entrada em vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Substitui a versao de: Janeiro de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Seccgao 1: Identificagdao da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto

Nome do produto Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Codigo do produto SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées
desaconselhadas

Uso(s) relevante(s)

identificado(s) Utilizagao laboratorial

1.3 Identificagado do fornecedor da ficha de dados de segurancga
Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América

www.cepheid.com

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

Fornecedor Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Austrélia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia
Fabricante + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — Emergéncia durante 24 h
Fabricante + 1 (352) 323-3500 — Fora dos EUA
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Ficha de dados de seguranca do
Data da entrada em vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Substitui a versao de: Janeiro de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Seccgao 2: Identificagao dos perigos

UE/CEE
Segundo: Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [com a ultima redagao que lhe foi dada pelo
Regulamento 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
CLP N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
CLP
Nao sdo necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos
CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme o Regulamento (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

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 N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU
Nao sdo necessarios elementos do rotulo

2.3 Outros perigos
GHS da ONU Este produto ndo é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

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

2.1 Classificacao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
Nao sdo necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos
OSHA HCS 2012 Este produto nao é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagao
dos Estados Unidos da América (Norma sobre Comunicacao de Perigos -
29 CFR 1910.1200).
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Segundo: WHMIS 2015

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS

Adverténcias de perigo N&o sdo necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos
WHMIS Este produto ndo é considerado perigoso ao abrigo do Sistema de Informagéo sobre
Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informagoes

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

Seccao 3: Composigaol/informagao sobre os componentes

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

3.2 Misturas
Nome d,o . Identificadores % Classificagoes de acordo com regulamentos/diretivas
produto quimico
Cloreto de CAS n.°:12125-02-9 UE CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2_, H319
aménio _ ECn.”:235-186-4 5-10% GHS da ONU: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2_
Indice UE:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
UE CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Carbonato de CAS n.°:584-08-7 0.5-5% GHS da ONU: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
potassio EC n.°:209-529-3 ’ OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

Consultar o texto completo das declaragées de perigos na Secg¢éo 16.

Seccao 4: Primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas condigées normais e conforme
recomendado. Mover a vitima para o ar livre. Administrar oxigénio se a respiragao estiver dificil. Nao usar o método
boca-a-boca se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragao artificial com o auxilio de uma mascara de

bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro aparelho médico de respiracdo adequado. Administrar respiragao
artificial se a vitima nao estiver a respirar.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas condig6es normais e conforme
recomendado. Para um pequeno contacto com a pele, evitar espalhar o material pela pele ndo afetada. Em caso de
contacto com a substancia, lavar imediatamente a pele com agua corrente por pelo menos 20 minutos. Despir e isolar a
roupa contaminada.

Pagina 251 de 352 301-0865, Rev. J




= Cepheid.

Ficha de dados de seguranca do
Data da entrada em vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Substitui a versao de: Janeiro de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

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

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas condigbes normais e conforme _
recomendado. Em caso de ingestao, enxaguar a boca com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO
provocar o vémito. 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 como retardados
Consultar a Sec¢ao 11 — Informagéo toxicoldgica.
4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbacdes observados no doente. Deve ser
considerada a possibilidade de sobre-exposi¢ao a outros materiais além deste produto.

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao adequados GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool

ou agua pulverizada.
PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua pulverizada.

Extingado inadequada Sem dados disponiveis
Meios

5.2 Perigos especiais decorrentes da substédncia ou mistura

Incéndio ou explosao anormal Pode emitir vapores téxicos de éxidos de carbono, 6xidos de azoto.
Perigos

Combustao perigosa Sem dados disponiveis

Produtos

5.3 Recomendacgées para o pessoal de combate a incéndios

O vestuario protetor estrutural dos bombeiros fornece APENAS uma protecgao limitada em caso de incéndio; nao é
eficiente em situagdes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia. Utilize o vestuario
de protecgao contra produtos quimicos especificamente recomendado pelo fabricante. Podera fornecer protegcéo
térmica minima ou nenhuma protecao.
Usar aparelho de respiragéo autobnomo de presséo positiva (SCBA).
PEQUENOS INCENDIOS: Se nao houver perigos, mover os recipientes da area
de incéndio.

Seccao 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugodes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar vestuario de protecdo adequado. Nao

andar sobre material derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a n&o ser que esteja a

usar vestuario de prote¢cdo adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de emergéncia N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
usado em condi¢des normais e de acordo com as recomendacgoes.
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6.2 Precaugodes a nivel ambiental
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Medidas de contengaol/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.

6.4 Referéncias para outras secc¢oes

Consultar a secgdo 8 — Controlos da exposi¢ao/protegéo individual e a
secgao 13 — Consideragoes relativas a eliminagao.

| Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaugdes para o manuseamento seguro

Manuseamento N&o necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o
c%ntacto com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os
olhos.

7.2 Condicoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento Armazenar de acordo com a documentagio do produto. Guardar o

recipiente/embalagem bem fechado num local fresco e bem ventilado.
Manter afastado de materiais incompativeis.

7.3 Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)

Consultar a secgao 1.2 — Utilizagbes finais relevantes.

Seccao 8: Controlo da exposicao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientagées de exposigao
Resultado ACGIH NIOSH
Cloreto de aménio STEL 20 mg/m3 STEL (fumo) 20 mg/m3 STEL (fumo)
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (fumo) 10 mg/m3 TWA (fumo)

8.2 Controlo da exposicao

Medidas/controlos Deve usar-se uma boa ventilagado geral. Os niveis de ventilagdo devem estar

técnicos adequados as condigbes. 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 exposigéao
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de Seguir as regulamentacdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na
protegio individual norma 29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149.
Respiratoério Em caso de ultrapassagem dos limites de exposi¢do ou da ocorréncia de

sintomas, usar um aparelho de respiragao aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela
Norma Europeia EN 149.

Olhos/face Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.
Pele/corpo Em ambiente laboratorial, usar, pelo menos, luvas e bata para minimizar o contacto
com a pele.
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Controlo da exposi¢cao ambiental
Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagéo dos residuos.

Chave para abreviaturas
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho

TWA = Médias ponderadas pelo tempo (Time Weighted Averages) baseadas
em exposi¢cdes de 8h/dia, 40h/semana.

STEL = Limites de exposigéo de curto prazo (Short Term Exposure Limits)
baseados em exposigdes de 15 minutos

Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Descrigao do material

Os reagentes sao liquidos transparentes e incolores,

de congelacao

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigao inodoros, que sao, principalmente, tamponados em solugdes
aquosas.

Cor Transparente Odor Inodoro

Limiar do odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicio 100 °C (212 °F) | Pontode fusdo/Ponto | o (35 of

Temperatura de
decomposigéo

Dados em falta

pH

8 a 8,6 (sdlidos e outros reagentes liquidos)

Gravidade
especifica/densidade relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

Viscosidade

Dados em falta

Propriedades
explosivas

Dados em falta

Propriedades oxidantes:

Dados em falta

Volatilidade

Presséo de vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamagao

Dados em falta

LSE

Dados em falta

LIE

Dados em falta

Auto-ignigéo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido, gas)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particéo
n-octanol/agua

Dados em falta

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

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Nao havera polimerizagao perigosa.

Pagina 254 de 352

301-0865, Rev. J




Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca do
Data da entrada em vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Substitui a versao de: Janeiro de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

10.4 Condigdes a evitar
Calor, humidade (que afeta a qualidade do produto)

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos
Oxidos de carbono, 6xidos de potassio.

Seccgao 11: Informacgao toxicolégica

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicoldégicos

Componentes

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 1410 mg/kg;
LD50 Dérmico - Rato * > 2000 mg/kg

Toxicidade aguda: Ingestédo/Oral-Rato LD50 « 2000 mg/kg;
Carbonato de potassio 584-08-7 LC50 Inalagéo - Rato * 4,5 h - 4,96 mg/|
LD50 Dérmico - Coelho « 2000 mg/kg

Cloreto de amonio 12125-02-9

Propriedades do GHS Classificagao

Toxicidade aguda UE/CLP+Dados em falta

GHS da ONU<*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
Corrosaol/irritagao cutanea UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
Lesdes oculares gravesl/irritagdo ocular UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
Sensibilizagéo cutanea UE/CLP*Dados em falta

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

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

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

GHS da ONU<*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
Mutagenicidade em células germinativas UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
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Toxicidade reprodutiva

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

exposi¢ao unica

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) - UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

STOT-RE

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

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)

Pele
Agudo (Imediato)
Croénico (Retardado)

Olhos
Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)

Ingestao
Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal
TC = Concentragédo téxica

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Seccao 12: Informagao ecoldégica

12.1 Toxicidade

Nome do N.2 de CAS
produto
quimico
Toxicidade aquatica - peixes: teste semi-estatico LC50 - Cyprinus carpio (carpa) - 209,00 mg/l - 96 h
Observagdes: (ECHA)
Cloreto de 12125-02-9 Toxicidade aquatica - crustaceos: teste estatico EC50 - Daphnia magna (pulga de agua) - 101 mg/l - 48 h
amonio Observagtes: (ECHA)
Toxicidade aquatica - algas e outras plantas aquaticas: teste estatico ErC50 - Chlorella vulgaris (algas de
agua doce) - 1300 mg/l - 5 d Observagdes: (ECHA)
Toxicidade aquatica - peixes: teste de fluxo LC50 - Oncorhynchus mykiss (truta arco-iris) - 68 mg/l - 96 h
Carbonato 584-08-7 Observagdes: (ECHA)
de potassio Toxicidade aquatica - crustaceos: teste estatico EC50 - Daphnia pulex (pulga de agua) - 200 mg/l - 48 h
Observagtes: (ECHA)

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.
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12.3 Potencial de bioacumulagao

Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo

Dados dos materiais em falta.

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

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccao 13: Consideragoes relativas a eliminagao

13.1

Produto residual

Métodos de tratamento de dejetos

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,
nacional e/ou internacional.

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgao local, regional,
nacional e/ou internacional.

Outras informagoes
As amostras bioldgicas, incluindo cartuchos usados, devem ser tratadas como potenciais fontes de
transmissao de agentes infeciosos. Consultar os técnicos responséaveis pelos residuos ambientais da
sua instituicdo relativamente a eliminacgao correta de cartuchos usados e reagentes néo utilizados. Este
material pode apresentar caracteristicas de residuos perigosos segundo a Lei de Recuperacao e
Conservacao de Recursos (RCRA) da Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA), que exijam requisitos de
eliminacgdo especificos. Verificar as regulamentagfes estaduais e locais, uma vez que poderao diferir
das regulamentac¢des federais de eliminagéo de residuos. As instituicdes fora dos EUA devem verificar
0s requisitos relativos a eliminacao de residuos perigosos dos respetivos paises.

Embalagem residual

13.2

Seccao 14: Informagdes relativas ao transporte

14.1 Namero 14.2 Nome de transporte 14.3 Classe(s) | 14.4 Grupo 14.5 Perigos
de transporte de . .
na ONU adequado (ONU) . ambientais
de risco embalagem
SUBSTANCIAAMBIENTALMENTE
DOT UN3082 PERIGOSA, LIQUIDO, N.O.S. (cloreto 9 1 NDA
de amonio)
TDG N&o aplicavel N&o regulamentado N&o aplicavel N&o aplicavel NDA
IMO/IMDG Nao aplicavel Nao regulamentado N&o aplicavel N&o aplicavel NDA
IATA/ICAO Nao aplicavel Nao regulamentado N&o aplicavel N&o aplicavel NDA

14.6 Precaugoes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Conveng¢ao Marpol 73/78 e o
Cadigo IBC

Dados em falta.
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Seccao 15: Informagao sobre regulamentacao

15.1 Regulamentacgaollegislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de
saude, seguranga e ambiente

Pagina 258 de 352

Classificagoes de riscos de SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL (Canada) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Cloreto de 1 4545.02.9 Sim N&o sim N&o sim
amonio
Carbonato de . ~ . ~ .
DOtASSiO 584-08-7 Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Mao de obra
Canada — WHMIS - Classificagao de substancias
Carbonato de potassio 584-08-7 D2B, E
Cloreto de aménio 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Lista de divulgagdao de componentes
Carbonato de potassio 584-08-7 1%
Cloreto de aménio 12125-02-9 1%
Ambiente
Canada - CEPA - Lista de substancias prioritarias
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 N&o listado
Estados Unidos da América
Mao de obra
EUA - OSHA - Gestao de seguranga do processo - Produtos quimicos altamente perigosos
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 N&o listado
EUA - OSHA - Produtos quimicos com regulamentacgao especifica
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 Nao listado
Ambiente
EUA - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 N&o listado
EUA - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades
de Comunicacao Obrigatéria
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 5000 Ib final RQ;
2270 kg final RQ
EUA - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades
de Comunicacao Obrigatéria
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amoénio 12125-02-9 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicagao Obrigatéria
de Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 N&o listado
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EUA - CERCLA/SARA - Seccao 302 Planeamento de Quantidades Limite
de Substancias Extremamente Perigosas

Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de aménio 12125-02-9 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Secgao 313 - Relatério de emissoes

Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de aménio 12125-02-9 N&o listado
EUA - CERCLA/SARA - Seccgao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de aménio 12125-02-9 Nao listado

Estados Unidos da América - California

Ambiente
EUA - Califérnia - Proposta 65 - Lista de substancias cancerigenas
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de aménio 12125-02-9 N&o listado
EUA - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o desenvolvimento
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de aménio 12125-02-9 N&o listado
EUA - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 Nao listado
EUA - California - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 Nao listado
EUA - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 Nao listado
EUA - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens
Carbonato de potassio 584-08-7 Nao listado
Cloreto de amonio 12125-02-9 N&o listado

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
N&o foi efetuada qualquer avaliacdo da seguranca quimica.

Seccgao 16: Outras informacgoes

Frases relevantes (c6digo e texto completo)
H302 — Nocivo por ingestéo.
H315 — Provoca irritacao cutanea.
H319 — Provoca irritagdo ocular grave.
H335 — Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.
Renuncia/Declaragao de A informacédo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados
Responsabilidade e é tida como correta. Dado que a informacgéo pode ser aplicada em condi¢des fora
do nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacao, e todas as pessoas que
a recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as
protecdes e os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condi¢des
particulares. Nao se assume qualquer representacdo ou garantia, implicita ou
explicitamente (incluindo garantia de adequacg&o ou comerciabilidade para uma
finalidade especifica) em relacdo aos materiais, a exatiddo desta informagéo, aos
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Ficha de dados de seguranca do
Data da entrada em vigor: Abril de 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Substitui a versao de: Janeiro de 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

resultados a ser obtidos decorrentes da sua utilizacdo ou a riscos relacionados com
a utilizacé@o deste material. Deve-se ter cuidado no manuseamento e utilizacio deste
material. A informacao anterior € disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A
data de emisséo, fornecemos toda a informagéo relevante para um manuseamento
previsivel do material. No entanto, caso ocorra um incidente adverso associado a
este produto, esta ficha de dados de seguranca ndo substitui, nem se pretende que
substitua, a consulta de um profissional com formac&o adequada. Fornecer renincia.

Chave para abreviaturas

NDA = Nenhuns dados disponiveis
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Fisa cu date de securitate
Data intrarii in vigoare: Aprilie 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Sectiunea 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea produsului Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Codul produsului SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate
Utilizare relevanta
identificata (Utilizari Utilizare in laborator
relevante identificate)

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
Producator Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Statele Unite
www.cepheid.com
SUA: techsupport@cepheid.com

Telefon (general) 1 (888) 838-3222 - SUA Optiunea 2
Telefon (general) 1 (408) 541-4191 - Tn afara SUA
Furnizor Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suedia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Telefon (general) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Producator + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgenta 24 de ore
Producator +1(352) 323-3500 - In afara SUA
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Fisa cu date de securitate
Data intrarii in vigoare: Aprilie 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Sectiunea 2: Identificarea pericolelor

UE/CEE
in conformitate cu: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificat de 453/2010]

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
CLP Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
CLP

Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole
CLP Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP), acest material nu este
considerat periculos.

GHS ONU

in conformitate cu: Sistemul global armonizat al ONU de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS)

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
GHS ONU Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
GHS ONU
Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole
GHS ONU Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS), acest produs
nu este considerat periculos.

Statele Unite (SUA)
in conformitate cu: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
OSHA HCS 2012 Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
OSHA HCS 2012

Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole
OSHA HCS 2012 Conform Standardului de comunicare a pericolelor 29 CFR 1910.1200, acest produs
nu este considerat periculos.
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Fisa cu date de securitate

Data intrarii in vigoare: Aprilie 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Canada

Tn conformitate cu: WHMIS 2015

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
WHMIS Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
WHMIS

Fraze de pericol Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole
WHMIS Conform Sistemului de informatii privind materialele periculoase la locul de munca
(WHMIS), acest produs nu este considerat periculos.

2.4 Alte informatii

Toti ceilalti reactivi, sfere si alti constituenti au concentratii mai mici de 1% in amestec sau nu sunt considerati
periculosi conform reglementarilor SUA privind comunicarea pericolelor (29 CFR 1910.1200), directivelor UE privind
clasificarea si etichetarea substantelor sau amestecurilor sau Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a
substantelor chimice sau amestecurilor.

Sectiunea 3: Compozitie/Informatii privind componentii

3.1 Substante

Materialul nu indeplineste criteriile unei substante.

3.2 Amestecuri

Denpm_lr?a Identificatori % Clasificari in conformitate cu Regulamentul/Directiva
chimica
Clorura de Nr. CAS:12125-02-9 CLP UE: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
amoniu Nr. CE:235-186-4 5-10% GHS ONU: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Index UE:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
CLP UE: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Carbonat de Nr. CAS:584-08-7 0.5-5% GHS ONU: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
potasiu Numar CE:209-529-3 ’ ° OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

Consultati Sectiunea 16 pentru textul integral al declaratiilor de pericol.

Sectiunea 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Nu se preconizeaza a fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii obisnuite si conform
recomandarilor. Mutati victima la aer curat. Administrati oxigen daca respiratia este dificila. Nu folositi metoda gura-
la-gura daca victima a inhalat substanta; administrati respiratie artificiala cu ajutorul unei masti de buzunar echipata
cu valva cu sens unic sau alt dispozitiv medical respirator adecvat. Daca victima nu respira, administrati respiratie
artificiala.
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Data intrarii in vigoare: Aprilie 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Nu se preconizeaza a fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii obisnuite si conform recomandarilor.
Tn caz de contact minor cu pielea, evitati raspandirea materialului pe pielea neafectats. in caz de contact cu substanta,
clatiti imediat pielea cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Indepartatg si izolati Tmbracamintea contaminats.
Nu se preconizeaza a fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii obisnuite si conform

recomandairilor. In cazul contactului cu substanta, clatiti imediat ochii cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de
minute. Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul/solicitati asistenta medicala.

Nu se preconizeaza a fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii obisnuite si conform
recomandarilor. Daca este inghitita, clatiti gura cu apa (numai daca persoana este constienta) NU provocati voma.
Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a ingerat substanta. Solicitati imediat asistenta medicala in caz de
ingerare.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Consultati Sectiunea 11 - Informatii toxicologice.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Toate tratamentele trebuie sa se bazeze pe semnele si simptomele de suferintd observate la pacient. Trebuie avuta in
vedere posibilitatea sa fi avut loc o supraexpunere la alte materiale decat cele din acest produs.

Sectiunea 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace adecvate de stingere a incendiilor INCENDII MARI: Substante chimice uscate, CO2, spuma rezistenta
la alcool sau apa pulverizata.
INCENDII MICI: Substante chimice uscate, CO2 sau apa pulverizata.

Mijloace neadecvate de stingere a incendiilor Nu exista date disponibile

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Pericole neobignuite de incendiu si explozie Poate emite vapori toxici de oxizi de carbon, oxizi de azot.

Produse de combustie periculoase Nu sunt disponibile date

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Imbracamintea de protectie structurald a pompierilor ofera o protectie limitatd NUMAI in situatii de incendiu; nu este
eficienta Tn situatii de deversare, in care este posibil contactul direct cu substanta. Purtati imbracaminte de protectie
chimica, care este recomandata in mod specific de producator. Aceasta poate asigura o protectie termica redusa
sau inexistenta.
Purtati aparat de respiratie autonom cu presiune pozitiva (SCBA).
INCENDII MICI: Mutati recipientele din zona incendiului daca puteti
face acest lucru fara riscuri.

Sectiunea 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

In cazul in care un cartus este spart, se aplica aceste masuri de precautie personale. Purtati imbracaminte de protectie
adecvata. Nu mergeti prin materialul varsat. Nu atingeti recipientele deteriorate sau materialul varsat decéat daca purtati
imbracaminte de protectie adecvata. Aerisiti spatiile inchise.

Proceduri in caz de urgenta Nu se preconizeaza a fi necesare proceduri de urgentad daca materialul este utilizat
in conditii obisnuite si conform recomandarilor.
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6.2 Precautii pentru mediul inconjurator
Preveniti patrunderea in cursuri de apda, canale colectoare, subsoluri sau spatii

inchise.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Masuri de izolare/curatare Tn cazul scurgerilor mici, purtati manusi si absorbiti materialul varsat folosind
Iun proslop de hartie. Nu eliminati materialele varsate pe scurgerea conectata
a canalizare.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

Consultati Sectiunea 8 - Controale ale expunerii/protectia personala si
Sectiunea 13 - Consideratii privind eliminarea.

| Sectiunea 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Manipularea Nu este necesara o manipulare speciala. Tn cazul in care cartusul este spart,
evitati contactul cu reactivii varsati. Evitati contactul cu pielea si ochii.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Depozitarea A se depozita conform etichetérii produsului. Pastrati recipientul/ambalajul
inchis ermetic Intr-un loc racoros, bine ventilat. A se'feri de materiale
incompatibile.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Consultati Sectiunea 1.2 - Utilizari relevante identificate.

Sectiunea 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere/indrumari
Rezultat ACGIH NIOSH
Clorura de amoniu STEL 20 mg/m3 STEL (vapori) 20 mg/m3 STEL (vapori)
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (vapori) 10 mg/m3 TWA (vapori)

8.2 Controale ale expunerii

Masuri/controale Trebuie utilizata o buna ventilatie generala. Vitezele de ventilatie trebuie sa corespunda

tehnice conditiilor. Daca este cazul, utilizati incinte pentru procesare, sisteme locale de
ventilatie de evacuare sau alte mijloace tehnice de control pentru a mentine cantitatea
de substanta in aer sub limitele de expunere recomandate. Daca limitele de expunere
nu au fost stabilite, mentineti cantitatea de substanta in aer la un nivel acceptabil.

Echipament individual Respectati reglementarile OSHA privind aparatele respiratorii din 29 CFR 1910.134 sau

de protectie Standardul european EN 149.

Respirator Utilizati un dispozitiv respirator aprobat de NIOSH/MSHA sau Standardul european EN
149 daca sunt depasite limitele de expunere sau daca apar simptome.

Ochi/fata Purtati ochelari de protectie impotriva stropirii cu substante chimice.

Piele/corp In mediul de laborator, purtati manusi si halat ca masuri minime de protectie pentru a

reduce la minimum contactul cu pielea.
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Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Controale ale expunerii mediului inconjurator
Urmati cele mai bune practici pentru gestionarea unitatii si eliminarea deseurilor.

Legenda abrevierilor
ACGIH = Conferinta Americana Guvernamentala de Igiena Industriala TWA = Mediile ponderate in timp se bazeaza pe expunerile timp de 8 ore/zi,
40 ore/saptamana.

STEL = Limitele expunerii pe termen scurt se bazeaza pe expuneri de
15 minute

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Administratia pentru siguranta si sanatate la locul de munca

Sectiunea 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice

Descrierea materialului
C o L . Reactivii sunt lichide transparente, incolore, fara miros, care
Formé fizica Lichid Aspect/Descriere sunt tamponate in principal in solutii apoase.
Culoare Transparent Miros Fara miros
Prag de miros Lipsa date
Proprietati generale
Punct de fierbere 100 °C (212 °F) | Punct de topire/Punctde | or 35 oF)
congelare

Temperatura de Lipsa date pH 8 pana la 8,6 (componente solide sau alti reactivi lichizi)
descompunere ’
Greutate
specifica/Densitate Lipsa date Hidrosolubilitate Lipsa date
relativa
Vascozitate Lipsa date Proprietati explozive Lipsa date
Proprietati oxidante: Lipsa date
Volatilitate
Presiune vapori Lipsa date Densitate vapori Lipsa date
Rata de evaporare Lipsa date
Inflamabilitate
Punct de aprindere Lipsa date UEL Lipsa date
LEL Lipsa date Autoaprindere Lipsa date
Inflamabilitate (solida, Lo

- Lipsa date
gazoasa)
Mediu inconjurator
Coeficient Sje partitie Lipss date
octanol/apa

9.2 Alte informatii
Nu sunt mentionati parametri fizici si chimici suplimentari.

Sectiunea 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu se cunosc reactii periculoase in conditii de utilizare normala.
10.2 Stabilitate chimica

Stabil

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se va produce polimerizarea periculoasa.
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10.4 Conditii de evitat

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Caldura, umiditate (care afecteaza calitatea produsului)
10.5 Materiale incompatibile

Acizi, agenti oxidanti.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Oxizi de carbon, oxizi de potasiu.

Sectiunea 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Componente

Toxicitate acuta: LD50 ingerare/orala-sobolan « 1410 mg/kg;

Clorurd de amoniu 12125029 1| p5o dermica - sobolan « > 2000 mg/kg
Toxicitate acuta: LD50 ingerare/orala - sobolan + 2000 mg/kg;
Carbonat de potasiu 584-08-7 LC50 inhalare - sobolan « 4,5 h - 4,96 mg/l

LD50 dermica - iepure « 2000 mg/kg

Proprietati GHS

Clasificare

Toxicitate acuta

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Corodarealiritarea pielii

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012+Lipsa date

Vatamareal/iritarea grava a ochilor

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012+Lipsa date

Sensibilizarea pielii

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Sensibilizarea cailor respiratorii

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Pericol de aspiratie

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012<Lipsa date

Carcinogenitate

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012+Lipsa date

Mutagenitatea celulelor germinale

CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012+Lipsa date
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Data intrarii in vigoare: Aprilie 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Versiune inlocuita: lanuarie 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Toxicitate pentru functia de reproducere CLP UE-Lipsa date

GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

STOT-SE CLP UE-Lipsa date
GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date
STOT-RE CLP UE-Lipsa date

GHS ONU-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Efecte potentiale asupra sanatatii

Inhalare

Acute (imediate)
Cronice (intarziate)

Piele
Acute (imediate)
Cronice (intarziate)

Ochi
Acute (imediate)
Cronice (intarziate)

Ingerare

Acute (imediate)
Cronice (intarziate)
Legenda abrevierilor

LD = Doza letala
TC = Concentratie toxica

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Sectiunea 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

Denumirea Numar CAS
chimica
Toxicitate acvatica - pesti: LC50 test semi-static - Cyprinus carpio (crap) - 209,00 mg/l - 96 h
Remarci: (ECHA)
Clorura de Toxicitate acvatica - crustacee: EC50 test static - Daphnia magna (purice de apa) - 101 mg/l - 48 h
. 12125-02-9 -
amoniu Remarci: (ECHA)

Toxicitate acvatica - alge si alta(e) planta(e) acvatica(e): ErC50 test static - Chlorella vulgaris (alge de apa
dulce) - 1300 mg/l - 5 zile Remarci: (ECHA)

Carbonat de

potasiu 584-08-7

Toxicitate acvatica - pesti: LC50 test de curgere - Oncorhynchus mykiss (pastrav curcubeu) - 68 mg/l -
96 h Remarci: (ECHA)

Toxicitate acvatica - crustacee: EC50 test static - Daphnia pulex (purice de apa) - 200 mg/l - 48 h
Remarci: (ECHA)

12.2 Persistenta si degradabilitate

Lipsa date materiale.

12.3 Potential de bioacumulare

Lipsa date materiale.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

12.4 Mobilitate in sol

Lipsa date materiale.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu a fost efectuata nicio evaluare PBT si vPVvB.

12.6 Alte efecte adverse
Nu au fost gasite studii.

Sectiunea 13: Consideratii privind eliminarea

13.1

Deseuri de produs

Metode de tratare a deseurilor

Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale,
regionale, nationale si/sau internationale.

Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale,

Deseuri de ambalaje
regionale, nationale si/sau internationale.

13.2  Alte informatii
Specimenele biologice, inclusiv cartusele utilizate, trebuie tratate ca si cum ar putea sa transmita agenti
infectiosi. Consultati personalul institutiei dumneavoastra responsabil cu eliminarea la deseuri pentru
eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati. Acest material poate
prezenta caracteristici ale deseurilor periculoase conform Legii federale EPA privind conservarea si
recuperarea resurselor (RCRA) care necesita cerinte specifice de eliminare. Consultati reglementarile
de stat si locale, deoarece acestea pot diferi de reglementarile federale privind eliminarea. Institutiile din
afara SUA trebuie sa consulte cerintele de eliminare a deseurilor periculoase din tara respectiva.

Sectiunea 14: Informatii referitoare la transport

14.1 . ) 14.3 Clasa 14.4 14.5 Pericole
< 14.2 Denumirea corecta ONU (clasele) de .
Numarul o . Grupul de pentru mediul
pentru expeditie pericol pentru A L
ONU ; ambalare inconjurator
transport
SUBSTANTA PEVRICULOASA PENTRU
DOT UN3082 MEDIU, LICHIDA, NESPECIFICATA IN 9 Il NDA
ALTA PARTE (cloruré de amoniu)
TDG Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA
IMO/IMDG Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA
IATA/ICAO Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Niciuna specificata.

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC
Lipsa date.
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Sectiunea 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice

(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Clasificari de pericol SARA Acut
Inventar
Componenta CAS DSL Canada NDSL Canada EU EINECS EU ELNICS TSCA
Clorurd de | 15125.02-9 Da Nu Da Nu Da
amoniu
Carbonat de
potasiu 584-08-7 Da Nu Da Nu Da
Canada
Munca
Canada - WHMIS - Clasificarea substantelor
Carbonat de potasiu 584-08-7 D2B, E
Clorura de amoniu 12125-02-9 D2B
Canada - WHMIS - Lista de dezvaluire a ingredientelor
Carbonat de potasiu 584-08-7 1%
Clorura de amoniu 12125-02-9 1%
Mediul inconjurator
Canada - CEPA - Lista substantelor prioritare
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
Statele Unite
Munca
SUA - OSHA - Managementul sigurantei proceselor - Substante chimice foarte periculoase
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
SUA - OSHA - Substante chimice reglementate in mod specific
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
Mediul inconjurator
SUA - CAA (Legea pentru aer curat) - 1990 Poluanti periculosi in aer
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
SUA - CERCLA/SARA - Substante periculoase si cantitatile raportabile ale acestora
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 RQ finala 5000 Ib;
RQ finala 2270 kg
SUA - CERCLA/SARA - Radionuclizi si cantitatile raportabile ale acestora
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati raportabile (RQ) conform
EPCRA pentru substantele extrem de periculoase
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati-prag de planificare (TPQ)
pentru substantele extrem de periculoase
Carbonat de potasiu 584-08-7 Nelistat
Clorura de amoniu 12125-02-9 Nelistata
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SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Raportarea emisiilor

Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Lista substantelor chimice persistente,

bioacumulative si toxice (PBT)
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

Statele Unite — California

Mediul inconjurator
SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

SUA - California - Propunerea 65
Carbonat de potasiu
Clorura de amoniu

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Lista substantelor carcinogene

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Toxicitatea asupra dezvoltarii

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Niveluri maxime permise ale dozei (MADL)

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Niveluri fara risc semnificativ (NSRL)

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Toxicitate asupra functiei de reproducere - Femei

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata
- Toxicitate asupra functiei de reproducere - Barbati

584-08-7 Nelistat

12125-02-9 Nelistata

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata nicio evaluare a securitatii chimice.

Sectiunea 16: Alte informatii

Fraze relevante (cod si text integral)

Declinarea
responsabilitatii/Declaratie
de raspundere civila
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H302 — Nociv in caz de inghitire.

H315 — Provoaca iritarea pielii.

H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 — Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Informatiile de mai sus se bazeazéa pe datele care ne sunt disponibile si considerate a
fi corecte. Deoarece informatiile pot fi aplicate in conditii care nu se afla sub controlul
nostru si cu care este posibil sa nu fim familiarizati, nu ne asumam nicio
responsabilitate pentru rezultatele utilizarii acestora si toate persoanele care le
primesc trebuie sa stabileasca pe cont propriu efectele, proprietétile, masurile de
protectie si eliminare care tin de conditiile lor specifice. Nu se ofera nicio declaratie,
niciun gaj sau nicio garantie, expresa sau implicita (inclusiv o garantie de adecvare
sau vandabilitate pentru un anumit scop), cu privire la materiale, acuratetea acestor
informatii, rezultatele obtinute Tn urma utilizarii acestora sau pericolele legate de
utilizarea materialului. Trebuie s& se actioneze cu prudenta la manipularea si
utilizarea materialului. Informatiile de mai sus sunt oferite cu buna credinta si cu
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convingerea ca sunt corecte. La data emiterii, va furnizadm toate informatiile relevante
pentru manipularea previzibila a materialului. Cu toate acestea, in cazul unui incident
advers asociat cu acest produs, aceasta Fisa cu date de securitate nu substituie si nu
este intentionata a substitui consultarea personalului instruit corespunzator. Va
rugam sa furnizati o declaratie de declinare a responsabilitatii.

Legenda abrevierilor

NDA = Nu sunt disponibile date
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Paspgen 1. O6wue cBeaeHus o BellecTBe/cMecu U KomnaHuu/npeanpuaTUmn

1.1 WpeHTudpmkaTop npoaykKra

HauvmeHoBaHue npoaykta Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kop npopgykra SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 PeKomMmeHOOBaHHbIe U He pekoMmeHAOBaHHbIE Cnocoobl npnmMmeHeHus BellecTBa Uiin cCMecu
PekomeHAOBaHHbIE CNOCOGLI

[na ncnonb3oBaHus B na6opaToprlx ycnoBunax
npUMeHeHunsA

1.3 CBeaeHunAa o6 opraHMsaumu, npegocTaBuBLLEN NAacnoOpT 6e30nacHOCTU MaTepuana
MpounsBoauTenn Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CWA
www.cepheid.com
CLA: techsupport@cepheid.com
TenecdoH 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHut. 2
(no o6wmm BONpocam)
TenecdoH 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamu CLUA
(no o6wmm BONpocam)
MocTaBLMK Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLsevuus
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
TenecboH +33 563 825 319
(no o6wwmm Bonpocam)

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanus

www.cepheidinternational.com

AscTtpanus un Hoeas 3enangns: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedooH (ABcTpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoH Ans 3KCTPEHHOWU CBA3N
MpowusBoguTenb + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrrnocyTo4HbIl TernedoH 3KCTPEHHOIO BbI30BA

MpowusBoauTenb + 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamun CLUA
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Pazpen 2. UpeHTncpunkauma onacHocTu

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

2.1 Knaccudukauusa BewecTsa Unm cMmecu
PernameHT CLP He knaccundumumpyetcs

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
PernameHT CLP
MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [Opyrue hakTopbl ONacHOCTU
PernameHT CLP CornacHo PernameHnty EK Ne 1272/2008 (CLP) atoT MmaTepuan He cuutaetcst
onacHbIM.

CIrc ooH

CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rmo6anbHOM ypoBHe cucTtemMa knaccudukaumm onacHoCTM U MapKUPOBKMU
xumMmmnyeckom npogykumm (Clrc) OOH

2.1 Knaccudukaums BeLtecTsa Unm cMmecu
CIrc ooH He knaccudpuumpyetcs

2.2 3OnemMeHTbl MapKUPOBKU
CIrc ooH

MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [Opyrue cpakTtopbl ONacHoOCTU
Crc OOH B cooTtsetcTBMUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rmMobanbHOM ypOBHE CUCTEMOW
Knaccudukaumm onacHOCTU 1 MapknpoBKn xumudeckon npoaykummn (CIC) gaHHbIn
NPOAYKT HE CHUTAETCS OMNaCHbIM.

CoepuHeHHble LUTtaTbl AMepukn (CLUA)
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa BelectsBa Unm cMmecu
OSHA HCS 2012 He knaccundpuumpyetcs

2.2 JOnemMeHTbl MapKMPOBKMU
OSHA HCS 2012
MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [Opyrue chakTopbl ONacHOCTHU
OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM HopmaTueam CLUA (CtangapT onoBeLleHums 06
onacHoctu 29 CFR 1910.1200) gaHHOe u3genune cHMTaeTcsi OnacHbIM.
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KaHapa

CornacHo: WHMIS 2015

2.1 Knaccudukaums selLiecTsa UM cMmecu

WHMIS He knaccuduunpyetca
2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
WHMIS
KpaTtkue xapakrepucrukn MapkmpoBka He TpebyeTcs.

OMNacCHOCTU

2.3 [Opyrue cpakTtopbl ONacHOCTU
WHMIS CornacHo TpebosaHuam MHdopMaLMoHHON cucTemMbl No ONacHbIM MaTepuanam Ha
pabounx mectax (WHMIS) gaHHoe nsgenve He cunmtTaeTcs onacHbIM.

2.4 [OononHuTtenbHaa nHdopmauusa

Bce ocTanbHble peareHTbl, rpaHynbl U NpoYMe COCTaBnsALWMe NpeacTaBneHbl B CMeCH B KOHLEHTPaLUsaX MeHee
1% wunu He cumTaroTCca onacHeiMu cornacHo CtaHgaptam-TpebosaHuam CLUA o6 onoselyeHun o6 onacHocTn
(29 CFR 1910.1200), gupektnsam EC B oTHOLWEHMM Knaccudmkaumm 1 MapKMpoBKU BELLECTB Y CMECEN U
CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEME KnaccudurKaumMm onacHOCTN U MapKMPOBKM XMMNYECKON
npoaykuwun (CIrC).

Paspen 3. CoctaB/mHdopmaLmuss 0 KOMNOHEHTax

3.1 BewecTBa
MaTepman He oTBeYaeT KpI/ITepI/IFlM, I'IpI/IMeHFleMbIM K BeLleCcTBaM.

3.2 Cwmecwu
Xumunyeckoe o
UpneHntudumkaropbl %o Knaccudmkauma B cooTBETCTBUN C HOPMaMMU/NOCTaHOBEHUAMU
HauMeHOBaHue
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Xnopva aMMoHusA Howmep EK:235-186-4 5-10% | CIC OOH: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Wupekc EU:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

CAS:584-08-7 0 5-5% CI'C OOH: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
Homep EK:209-529-3 ’ ° | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Kap6oHat kanus

Cm. pasden 16 ¢ nonHbIM MEKCMOM yKa3aHuli Ha 0rnacHoOCMkb.

Pazpen 4. lNepBasa nomoLlb

4.1 OnucaHue Mmep NepBOM NOMOLLMU

Oxxunpaetcs, YTo NepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnn Matepuan UCMosb3yeTcsl B 0ObIYHbIX YCITOBUSAX U C
cobnogeHnem pekomeHgaumn. BelHECTV NnocTpagasLuero Ha cBexui Bo3gyx. [pu 3aTpygHeHHOM ObIXxaHuu aatb
kucnopog. Npu BObIxaHWW BeLLleCTBa He NMPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE [blXaHue poT-B-poT. BbINONHUTE MCKYyCCTBEHHOE
AblXaHue C NMOMOLLbI0 KapMaHHOW Macku C KrnanaHomM OgHOCTOPOHHEro AeNCTBUS UK APYroro nogxoasiiero
MeAMLIMHCKOro ycTporcTBa. [1py ocTaHOBKe AbixaHnsa obecneuntb NCKycCTBEeHHOE AbixaHue/UBJ1.
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Oxnpaetcs, 4TO NepBas NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv Matepuarn Ucnosnb3yeTcs B OObIYHbIX YCNOBUSAX U C
cobntogeHveM pekoMeHgauui. MNMpu He3Ha4YMTENBHOM KOHTaKTE C KOXeW n3beranTe pacnpocTpaHeHMs maTtepuana Ha
He3aTpOoHYTble y4acTku. B cnyyae koHTakTa BeLLlecTBa C KOXen He3aMeaAnnTensHO NPOMbITb NMOPaXEHHbIN y4aCTOK
NMPOTOYHOW BOAOM B TedeHue He MeHee YyeM 20 MUHYT. CHATb 1 M30NMPOBaTh 3arpsA3HEHHYH0 odexay.

Oxunpaetcs, 4To NnepBas NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu matepuarn Ucnonb3yeTcs B 0ObIYHbIX YCIOBUSIX U C
cobnitogeHuem pekomeHaauun. B cnyyae nonagaHusa BelwecTsa He3ameanmMTensHO NPOMbITh rnasa NpOTOYHON BOAON
B Te4eHune He MmeHee yem 20 MUHYT. Ecnn pasgpaxeHune rna3 He NPOXOoauT: 0bpaTUTbCS 3a MeaULNMHCKON
KOHCymnbTauMen/noMoLLbHo.

Oxnpaetcs, 4To Nepsas NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnyn Matepyan NCNomnb3yeTcs B OObIYHbIX YCNOBUSIX U C
cobntogeHnem pekomeHgaumn. MNpu npornaTbiBaHMM NPONONOCKaTh POT BOAOW (TOMLKO €Cin YernoBeK HaxoamTcs B
co3HaHuK). HE BbI3biBaTb pBOTY. He NPpMMEHSATb MCKYCCTBEHHOE AblXxaHne poT-B-poT Npu NpornartbiBaHUM BellecTsa.
Mpw npornaTtbiBaHNM MaTepuana cpasy ke obpaTuTbCs K Bpayy.

4.2 Haubonee BaXHble CAMNTOMbI U nocneancTBeuA, nposBnsarwuwmnecda HemearneHHoO U C
3apepKKoun

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckas nHdpopmaums».

4.3 [Mpu3Hakn He06Xxo0AMMOCTU HEOTNOXHOU MEeANLMHCKON NOMOLLM U crieluanbHOro fie4eHus

JioGoe neyeHne NPOBOAMTCS B 3aBUCMMOCTY OT Habnogaemblx y naumeHTa npusHakos 1 CMMMNTOMOB AuUCTpecca.
Y4nTbIBaTh BO3MOXHOCTL OAHOBPEMEHHOIO Ype3MEPHOro BO3AENCTBUSA Ha NauMeHTa U Apyrux BeLWecTB, NoMUMO AaHHOIo
npogykra.

Pasgen 5. Mepbl npoTnBonoxapHon 6e3onacHoOCTU

5.1 CpepacTtBa noXxapoTylweHus

Moaxopswme cpeacTBa NOXapoTyLIEeHUsA KPYTMHbIE NMOXAPbI. Cyxoe xnMmuyeckoe orHeTyLuallee cpeacTso,
yrmekucnein ras (CO2), cnnptoyctonymsble neHoobpasosarenw,
pacnblfnieHHas Boaa.

HEBOJbLLOW MOXAP. Cyxoe XMU4eckoe orHeTyluallee CpeacTBo,
yrnekucnbln ra3 (CO2), pacnbineHHas Boaa.

HenpurogHble cpeacTBa [aHHble OTCYTCTBYIOT

noXxapoTtylweHus

5.2 OcoOble acneKkTbl ONaCHOCTU BelwecTBa UM CMecu

Ocobas orHe- u B3pbIBO- ONAacHOCTb B03MOXHO BblieneHne TOKCUYHBIX UCMIapeHniA: OKcuAbl yrrepoaa, okeuapl
asorta.
OnacHble NPoAYKTbI FOpeHus HaHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHaauum no noXxapoTtTyLweHunro

3awmTHas ogexaa noXxapHbIX ANs TyLIeHWs NoXapoB B 3gaHusix obecneynBaeT orpaHuyeHHyto 3awmty TONbKO B
YCIOBUSIX NOXapa; oHa He siBnsieTcs 3PdEKTMBHBIM CPEACTBOM 3aLLUThI MPU pasnmnBax C BO3MOXHbBIM
HenocpeaCTBEHHbIM KOHTaKTOM C BelwlecTBaMun. Hocutb ogexay Ans XMMUYeCcKon 3allnTbl, cneunansHo
pekomeHAoBaHHyo usrotoButenem. OHa MOXeT BbiTb ManoaddekTuBHa NN HeaEKTNBHA B Ka4eCTBe TEMNMNOBOW
3allUnUThI.
Mcnonb3oBaTh aBTOHOMHbIE AblXaTenbHble annapartbl, paboTawume B
peX1me MomnoXUTENbLHOMO AABMNEHNS.
HEBOJIbLLOW MOXXAP. Y6epuTe KOHTENHEPBI U3 30HbI NoXapa, ecnm
MOXeTe caenaTb 3To 6e3 pucka.
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Paspgen 6. Mepbl no npegoTBpaleHno U NMKBMAALMM NocneacTBMmM crydanHoro Bolbpoca
mMaTtepuana

6.1 Mepbl no obecne4yeHUo NMYHOM Ge30nNacHOCTU, CpeacTBa 3alWUTbl U AEUCTBUA B
Yype3Bbl4aMHOM CUTyaL MU

B cnyyae pa3buTtusa KapTpuaxka akTyarnbHbl YKadaHHble Mepbl No obecnedeHunto nnyHom 6esonacHocTu. Micnonbaynte
COOTBETCTBYIOLLYIO 3alLMTHYIO ogexay. He xoguTe no pasnutomy/npocbinaHHoMy matepuany. He npukacanTecn Kk
NOBPEXAEHHbIM KOHTEMHEPAM NN pasnMTOMY/NPOCkINaHHOMY MaTtepuany, eCrnv HeT COOTBETCTBYHOLLEN 3aLLUTHOWN
opexabl. MpoBeTpuTe 3aKpbITbie MOMELLEHNS.

DdencTBus B Ype3BblYaMHbIX CUTYaLUAX OXnpaetcs, YTO IKCTPEHHbIE Mepbl HE NOTPEbyLoTCA, ecnu matepuan
NCMNONb3yeTcsl B OObIYHbIX YCIOBUAX U C cobrogeHneM pekoMeHaaunn.

6.2 Mepbl No 3awmTe OKpyXxaroLlen cpeabl
He gonyckaTtb nonagaHus B BOAOCTOKU, KaHanusawumio, nogsanbl 1
3aMKHYTble NMpoCcTpaHCTBAa.

6.3 MeToabl un cpeacTBa NoKanMsaumm matepumana u OMUCTKU

MepbI no nokanusaumm n o4UCTKe Mpu HeGonbluMx pasninBax 1cnonb3ynte nepyatku. [ina cbopa
BeLlecTBa ncnonb3ynte bymaxHole nonorteHua. He cnveatb
nponuTbie BeLEeCTBa B KaHanNn3aumio.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasgensl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOIA BO3OEVICTBUSA 1 CpeacTsa
MHOVBMAYANbHOM 3awWnThl», U pasgen 13, «Ycnosus yaaneHus B
OTXOAbI».

| Paspnen 7. NpaBuna obpalieHust U xpaHeHusi

7.1 Mepbl NpeaOCTOPOXHOCTU NPU ObpalleHun ¢ NPOAYKTOM

O6paweHue Ocoboe obpaleHre He TpebyeTca. B cnyyae pasbuTus kapTpuoxa
nsberaiTe KOHTaKTa C pa3nMBLUMMICA peareHTamu. M3beratb KOHTakTa ¢
KOXeu 1N rmasamu.

7.2 YcnoBusa 6€30nNacHOro XxpaHeHus U y4et (pakTopoB HECOBMECTUMOCTH

XpaHeHue XpaHWTb COrnacHo ykasaHuam Ha ynakoeke. XpaHuTb B MMOTHO 3aKPbiTOM
KOHTelHepe/ynakoBke B NMpoxriagHOM, XOpOLLO NPOBETPUBAEMOM MeCTe.
XpaHuTb BOanu oT HECOBMECTUMbIX MaTepunanos.

7.3 KoHKpeTHOe KOHe4yHoe rnpuMeHeHue(-s)

Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHOoBaHHbIE CNOCOOLI NPUMEHEHUST».

Pasgen 8. Mepbl KOHTPONA BO3AEUCTBUSA U CpeaAcTBa MHOUBUAYaNbHOW 3alUUTbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpenenbHO AonycTMMbIe KOHLeHTpauun/pekomeHgauum
Pesynbrar ACGIH NIOSH
Xnopwua STEL 20 mr/m3 STEL (napsi) 20 mr/m3 STEL (napebt)
(12'\1/';";}82;_'9) TWA 10 mr/m3 TWA (napsbil) 10 mr/m3 TWA (napsbt)
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8.2 Mepbl KOHTpPOSAA BO3AENCTBUA
Cnepyet obecneynTb XOpoLLyo 00LLy0 BEHTUNALNK. IHTEHCUBHOCTL BEHTURALMUN

MHXKeHepHO-

TeXHU4ECKHe JOMKHa COOTBETCTBOBATbL YCMOBUAM XpaHEHUS/MCNOonb3oBaHuA. Ecnu BO3MOXHO,

MeponpusTus/cpeacTea nucnonb3ynTe n3onnpoBaHHoe pabovee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSXHYHO

KOHTpons BEHTUNALMIO U NPOYNE NHXEHEPHO-TEXHUYECKME CPEACTBA OIS CAEPXKMBAHUS
KOHUEeHTpaLmu BellecTsa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxke MNOK. Ecnv MNAOK He
YCTaHOBINEHbI, NOAAEPKMBANTE NPUEMITIEMbIE KOHLIEHTPaLUKN BELLECTBA B BO3AYXE.

CpeacTea Cobnioganite pekoMmeHaaLMm Mo MCMoNb30BaHMIO PECnMpaTopoB YnpasneHus

oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B fokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnu

nRAnBnAYyanbHoW 3alnTL EBponenckoro ctaHgapta EN 149.

Mpwn npeBbiweHnn MNMOK nnm obHapyxeHUn NpU3HaKoB NOpPaXXeHUs1 UCNoNb3ynTe
pecnvparopbl, 0400peHHble HaunoHanbHbIM MHCTUTYTOM MO 6e30nacHOCTU U
rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpaeneHvem no 6e3onacHOCTM 1 oxpaHe Tpyaa B
Aobbieatowien npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA wnn EBponenckum ctaHgapTom
EN 149.

Hocute 04kM XMMNYECKON 3aLLnThI.

Mpu paboTe B nabopatopun ANnsi CBEAEHUS K MUHUMYMY PUCKA KOHTaKTa C KOXeM
ncnonb3yiTe nepyaTku U xanar.

3awuTa opraHoB
AblIXaHuAa

3awuTa rnas/nuua

3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awuTa oKkpyxarLen cpeabl
Cobnioganite obwme npasuna paboTbl Ha OObEKTE U yaaneHus OTXO4O0B.

CokpalueHus

ACGIH = AmepukaHckas koHepeHUMs NpaBUTENbLCTBEHHBIX cneunanuctoB no  TWA = CpeaHeB3BeLLeHHasi BO BpeMeHu koHueHTpauus (Time-Weighted
rurmeHe Tpyaa B npomebiwneHHocTn (American Conference of Governmental Averages), BblMCnsieMasi Ha OCHOBaHWW BO3AEWNCTBUS B Te4eHne 8 yacos B
and Industrial Hygiene) neHb, 40 yacoB B Heaento.

NIOSH = HaunoHanbHbIn MHCTUTYT No 6e3onacHocTu 1 rurneHe Tpyaa, CLUA STEL = npegenbl kpaTkoBpemeHHoro Bozaenctaus (Short Term Exposure
(National Institute of Occupational Safety and Health) Limits), ocHoBaHHble Ha 15-M1UHYTHOM nNepuoge

OSHA = YnpaeneHnue oxpanbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health
Administration)

Pa3pen 9. Pusnyeckme n xmmmyeckme cBomcTea

9.1 WHdopmaumusa o hpn3nyeckux u XMuMmM4ecKknx CBOMCTBax

OnucaHue maTtepmana
PeareHTbl npeacTaBnsatoT cobol npo3payHble
duanueckasi popma YXnpgkoctb BHelHu Bua/onnucaHme OecLBeTHbIE XNOKOCTN 6e3 3anaxa, B OCHOBHOM
Oydepun3oBaHHble B BOAHbIX pacTBopax.
LiBet [MpospayHas 3anax Bes 3anaxa
[aHHble
[Mopor owwyLeHns 3anaxa
OTCYTCTBYHT
OO6uume cBoncTBa
TemnepaTtypa
Touka kuneHus 100 °C (212 °F) paryp 0°C (32 °F)
nnaeneHus/aamep3aHnst
AHHblE oT 8 00 8,6 (TBEpable BellecTBa U Npovne Xuakme
TemnepaTypa pasnoxeHus A pH A (Teepa t P A
OTCYTCTBYHT peakTuBbI)
YnenbHbIn BEC/OTHOCUTENbHAs [aHHble
PacTBopumocTb B Boae [aHHble OTCYTCTBYOT
NMOTHOCTb OTCYTCTBYHOT
[aHHble .
BsaskocTb BapbiB4aThle cBOMCTBA [aHHble OTCYTCTBYHOT
OTCYTCTBYHOT
. . [aHHble
OkucnuTenbHble CBOMCTBA:
OTCYTCTBYHOT
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

Jletyyectb
[aHHble
[HasneHune napos MnoTHocTb NnapoB [aHHble oTCYTCTBYOT
OTCYTCTBYHOT
[aHHble
VIHTEHCBHOCTL ncnapeHus
OTCYTCTBYHOT
BocnnameHseMoCTb
[aHHble BKIB (BepxHui npegen
TemnepaTypa BCMbILIKK [aHHble OTCYTCTBYHOT
OTCYTCTBYHOT B3pblBAEMOCTH)
HIMB (HwxHWI Npegen [aHHble
CamoBocnnameHeHune [aHHble OTCYTCTBYOT
B3pbIBAEMOCTH) OTCYTCTBYHOT
BocnnameHsiemocTsb (B
[aHHble
TBEPAOM, rasaoobpasHoM
OTCYTCTBYIOT
COCTOSIHWN)
B oTHoOLEeHNM oKpyXaroLwen cpeabl
KoadhduumeHT pacnpepenexHmns [aHHble
OKTaHon/Boga OTCYTCTBYHOT

9.2 [dononHuTenbHaa nHdopmaums

JononHuTtenbHble ranyeckne n xumm4eckne CBONCTBa He 0BHapyXXeHbl.

Pazpen 10. CTabMnbHOCTbL M peakUuMOHHaA CMOCOOHOCTb

10.1 PeakuMoHHas cnocoOHOCTbL

B HOpPpMarsibHbIX YCITOBUAX UCMOJ1Ib30BAHUA ONacHbl€ peakumn HEN3BECTHbI.
10.2 XumMmnyeckasa ctTabunbHOCTb

CtabunbHo

10.3 BepOoATHOCTb ONacCHbIX peakuumn

OnacHas nonumepusaumns He NPOUCXOOMUT.

10.4 YcnoBus, KOoTOopbIX criegyeTt usberatb

Harpes, BNaxHOCTb (paKkTopbl, BAUSAIOLLNE HA Ka4ECTBO NPOAYKTa)
10.5 HecoBmecTUMbIE MaTepuanbl

Kncnotbl, okncnutenu.

10.6 OnacHble NpoAYyKTbl pa3noXxeHus

Oxkcunabl yrnepoga, okeuapl Kanusi.

Paspgen 11. Tokcukonornyeckasa nHdopmaums

11.1 UHdhbopmaLma 0 TOKCUKOSOrM4eCcKux nocrneacTBuUAX

KomnoHeHTbI

Xnopuag ammoHus 12125-02-9

LD50 npu nonagaHnm Ha KoXxy — Kpbica * > 2000 mr/kr

OcTpas TOKCMYHOCTL: Nprem BHYTpb/NepopanbHo — Kpbica LDS0 « 1410 mr/kr;

KapboHnat kanus 584-08-7 LC50 npu BabIxaHumn — kpbica * 4,5 4 - 4,96 mr/n

LD50 npu nonagaHum Ha Koxy — kponuk * 2000 mr/kr

OcTpast TOKCUYHOCTb: NpYeM BHYTpb/nepopasnbHo — kpbica LD50 « 2000 mr/kr;
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CBomnctBa (CIC)

Knaccudmkaums

OcTpast TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[JaHHblE OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe*[1aHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYOT

Pasbepatolee/pasgpaxatoLiee BO3AENCTBUE HA KOXKY

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe OoTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYOT

CepbesHoe nospexaeHne/pasgpaxeHuve rna3s

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe OoTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYOT

CeHcnbunmsaumus Koxm

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[]JaHHble OTCyTCTBYIOT

CeHcunbunusaums OpraHoB AbIXaHuA

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH*[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble oTCyTCTBYIOT

OnacHocTb npu acnupauum

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

KaHueporeHHoCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH*[1aHHbIe oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYOT

MyTaFeHHOCTb Ona 3apoabllleBblX KINEeToK

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYOT

Tokcuyeckoe AeiiCTBME Ha PenpOAYKTUBHYIO (OYHKLMIO

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe OoTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYOT

OpraHocneuundunyeckasi TOKCUYHOCTL NpK
oaHokpaTHom Bo3aewcTemmn (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYOT

OpraHocneundunyeckas TOKCUYHOCTb MNP
MHorokpaTtHom Bo3gevicteun (STOT-RE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[1aHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYOT

Bo3moXxHble nocneacTeusa ans 3A0pPOBbLA

BaobixaHue

OcTpble nocneacTeusi
XpoHuyeckue nocneacreus

Koxa

OcTpble nocneacTeusi
XpoHuyeckue nocneacreus
Mas3sa

OcTpble nocneacTeusi
XpoHunyeckue nocnencreus
MpornatbiBaHue

OcTpble nocneacTeusi
XpoHuyeckue nocneacreus
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[aHHble oTCyTCTBYIOT
[aHHble oTCyTCTBYIOT

[aHHble oTcyTCTBYOT
[aHHble oTCyTCTBYIOT

JaHHble oTCyTCTBYIOT
[JaHHble oTCyTCTBYIOT

[aHHble oTcyTCTBYIOT
[aHHbIe oTCyTCTBYIOT
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CokpalueHus

LD = netanbHasi gosa
TC = ToKCuYecKasi KOHLeHTpauust

Paspen 12. UHcdpopmauus o BO3AeNCTBUU Ha OKpPYXKaloLLy cpeay

12.1 ToKCUYHOCTb

Xumunuyeckoe Homep CAS
HauMmeHoBaHue

TOKCUYHOCTb ANA BOAHbLIX OPraHM3MoB-pbIObI: nonyctatuyeckuii Tect LC50 — Cyprinus carpio
(kapn) — 209,00 mr/n — 96 4 3ameyvaHus: (ECHA)

Tokcu4yHOCTb ANSl BOAHbLIX OPraHM3MOB-pakoobpasHblie: ctatnyeckuii Tect EC50 — Daphnia
magna (BoasHas 6rnoxa) — 101 mr/n — 48 4 3amevanus: (ECHA)

TOoKCUYHOCTb ANS BOAHbIX OPraHU3MOB-BOAOPOCIU U ApYyrue BoAHble PacTeHUsA: CTaTU4eCKUi
Tect ErC50 — Chlorella vulgaris (npecHoBogHble Bogopocnu) — 1300 mr/n — 5 g 3amevanus: (ECHA)
TOKCUYHOCTb ANA BOAHbLIX OPraHM3MOB-pbIObI: NpoTouHbIM TecT LC50 — Oncorhynchus mykiss
(papyxHasa dopenb) — 68 mr/n — 96 4 3ameyanus: (ECHA)

Tokcu4yHOCTb ANS BOAHbIX OpraHM3MOB-pakoobpasHblie: ctatnyeckuit Tect EC50 — Daphnia
pulex (BogsHas 6noxa) — 200 mr/n — 48 4 3amevaHus: (ECHA)

Xnopua ammMoHus 12125-02-9

KapboHaT kanus 584-08-7

12.2 YCTOM4YMBOCTb U CNOCOOBHOCTb K pa3foXeHUro

[aHHble 0 MmaTepurane OTCYTCTBYHOT.

12.3 CnocobHOCTb K BMoaKKymMmynsauum

,D,aHHbIe O MaTepuarsne OTCYyTCTBYHIT.

12.4 Murpauums B nouBe

[aHHble 0 MaTepuane OTCYTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLlEHKM COOTBETCTBUSA NMPU3HAKaM «YyCTOMYMBOro 6MOaKKyMynsaTUBHOIO
TOKCMYEeCKOro BellecTBa» U «04eHb YCTONYUBOro OMOaKKyMynsaTUBHOIoO BelwecTBa

OueHka COOTBETCTBUS NMPU3HAKaAM «YCTOMYMBOTO BMOAKKYMYNATUBHOIO TOKCUYECKOTO BELLECTBa» U «04EHb YCTOWYMUBOIO
BGUoaKKyMynaTUBHOIO BELLECTBA» HE NPON3BOANIACH.

12.6 Qpyrve Buabl HE6NaronpMATHOro BO3encTBusA
MCCﬂe,D,OBaHVIFI HEe npoBOAUITUCH.

Pazpgen 13. YcnoBusa yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkm oTXo[0B

OTxoAabl NpoaykTa YnaneHue B 0TX04bl COAEPXKMMOTO U (Unu) Tapbl JOMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PETMOHANbHbLIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/UMN
MEXAYHapOOHbIMU HOPMaMW.

OTxoabl YNaKoOBKU YnaneHue B oTxogbl coaepXnmoro n (l/lﬂl/l) Tapbl OOJT)KHO OCYLLECTBIATLCA B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMU, pErMoHalbHbIMU, rOCYyAapCTBEHHbIMU n/vnn
MeXxXayHapoaHbIMU HOpMaMW.
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13.2 [OononHutenbHasa uHcgpopmauus
Bronornyeckne obpasupbl, B TOM YUCIE NCMONMb30BaHHbIE KAPTPUAXKN, CNEQYET cYUTaTb CNOCOBHBLIMU K
nepeHocy Bo3byauTenen MHMEKUMOHHbIX 3abonesaHuii. o Bonpocam Hagnexallero yganeHus B
0TX0Abl MCNOJb30BaHHbIX KAPTPUAXKEN N HEUCMONBb30BaHHbBIX PeareHTOB NMPOKOHCYbTUPYNTECH C
nMuamu, OTBETCTBEHHLIMM 3a obpalleHre ¢ OTX0A4amu B Baller opraHnsaumn. [JaHHbin maTepuan
MOXET MMETb XapaKTePUCTMKMN ONacHbIX OTXOA0B C 0COObIMM TpeboBaHMAMU K yOaneHno 0TX040B,
npeaycMoTpeHHbIMU areHTcTBoM EPA cornacHo ®efepansHoMy 3akoHy 06 oxpaHe U BOCCTaHOBNEHU
pecypcoB (RCRA) CLUA. O3HakOMbTECb C MECTHLIMW HOPMaMM, TaK Kak OHU MOTYT OTNMYaTbCH OT

dhenepanbHbix HopMm. OpraHusaumm 3a npegenamu CLUA 0omKHbI 03HAKOMUTLCS C HOpPMaMK

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

o6pau.|,eHV|;| C onacHbIMK OTXo4aMU, NPUHATBIMU B COOTBETCTBYHOLLMNX CTPaHaXx.

Paspgen 14. UHcpopmauua o TpaHcnopTupoBke

14.5 OnacHocTb
14.3 Knacc(-bl) 14.4
14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe ans
OnacHoOCTU Npu Mpynna .
OOH HanmeHoBaHue OOH oKpyXxarowen
TPaHCMOPTUPOBKE | YNaKOBKMU
cpeabl
BELLECTBO >XMOKOE, OMNMACHOE
DOT UN3082 O5A OKPYXXAIKLWEW CPE[bI, H.Y.K. 9 Il HeT gaHHbIx
(xnopua amMmmoHus)

TDG HenprvmeHumo He perynupyeTtcs HenpvmeHumo Henprvmenumo HeT gaHHbIX

IMO/IMDG | HenpumeHumo He perynupyeTtcs HenpvmeHumo Henpvmenumo HeT gaHHbIX

IATA/ICAO | HenpumeHumo He perynupyeTtcs HenprvmeHumo Henpvmenumo HeT paHHbIX

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU ANSA Nofib3oBaTenen

He ykasaHsbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBUM C MNMpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n
Koaekcom IBC
[aHHble OTCYTCTBYIOT.

Paspen 15. HopmaTtuBHasa nHdopmauums

15.1 3akoHoaaTernbHbIe aKTbl U HOpPpMaTUuBHbLIE TpGGOBaHMH B obnactu 6e3o0nacHoOCTM, OXpaHbl

30pOBbs U OKpYXalolen cpeabl, Kacarolmuecs JaHHOro BelecTBa UM CMecH
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Knacc onacHoctu (SARA) Ocrtpas
PeecTtp
KomMnoHeHT CAS Kanapga, DSL KaHapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Xnopva
AMMOHMS] 12125-02-9 Oa Het Oa Het Oa
Kap6oHart kanus 584-08-7 Oa Het Oa Het Oa
Kanapa
OxpaHa Tpyaa
KaHnapa — UHdopmaLMoHHas cuctemMa no onacHbIM Matepuarnam Ha
pa6oumnx mectax (WHMIS) — Knaccudmkauus sewecTts
Kap6oHart kanus 584-08-7 D2B, E
Xnopuag ammoHus 12125-02-9 D2B
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Kanapga — WHMIS - MNepeyeHb MHrpeamMeHToB, MHopmauums o
KOTOPbIX MOAMNEXUT PacKpbITUIO

Kap6oHart kanus

Xnopug ammoHus

Okpyxarolias cpega
KaHapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatolien cpeabl (CEPA) —
CnUCcoK NPUOPUTETHLIX BELLECTB
Kap6oHart kanus
Xnopug ammoHus

CLWIA

OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHune 6e3onacHoCcTH
npou3BoACcTBEHHOro npouecca — BbicokoonacHble XuMuyeckue BelecTBa
Kap6oHart kanus
Xnopua ammMoHus

CLUA - OSHA - Oco60 KOHTponMpyemble XMMU4eCcKue BellecTBa
Kap6oHart kanus
Xnopuag ammoHus

Okpyxarowwan cpega

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

CLUA - 3akoH o unctom Bo3gyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arps3HsiowmMe Bo3ayx BelectBa

Kap6oHart kanus
Xnopua ammMoHus

CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHuun, KOMnNeHcaumMm U oTBEeTCTBEHHOCTU 3a

yuwep6 okpyxatowen cpepge (CERCLA)/3akoH 06 ynyyweHun chomHaHCUpOBaHUA U
nepepacnpepgeneHuu nonHomouui (SARA) — OnacHble BelwecTBa U UX NOAOTHYETHbIE

KonunyecTBa
Kap6oHart kanus
Xnopua ammMoHus

CLLUA — CERCLA/SARA - Papg1oHyKnuabl U UX NOAOTYETHbIE KONMYecTBa
Kap6oHart kanus
Xnopua ammMoHus

CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 302. Ype3BblyaiHoO onacHble BewecTBa. 3aKOH O

nNaHUpPoOBaHUM AEACTBUA NPU Ype3Bbl4YalHbIX CUTYyaUUsX 1M NpaBe obLliecTBa Ha
nHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KOnMYyecTBa

Kap6oHart kanus

Xnopuag ammoHus

CLUA — CERCLA/SARA - Pazpen 302. Ype3BbluanHo onacHble BewecTBa. [oporoBbie

3annaHuMpoBaHHble konuyectea (TPQ)
Kap6oHart kanusi
Xnopuag ammoHus

CLUA — CERCLA/SARA - Pazpgen 313. OnoBelueHue o0 BbIGpocax
Kap6oHart kanus
Xnopug ammoHus

CLUA — CERCLA/SARA - Pazpgen 313. Cnucok yCTOMUYMBbIX 6MOaKKyMYNATUBHbIX

TOKCMYECKUX BelluecTB
Kap6oHart kanusi
Xnopuag ammoHus
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584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

1%
1%

He yucnutes
He yucnutcs

He uucnutes
He uncnutca

He uncnutca
He uucnutes

He uucnutesa
He uncnutca

He uncnutcsa
5000 cpyHTOB,

3aKrn4ynTenbHoe

MK;
2270 «r,

3aKn4vnTenbHoe

MK

He uucnutes
He uncnutcsa

He uucnutes
He uucnutes

He uncnntcsa
He uucnutes

He uucnutes
He uncnntcsa

He uncnutcsa
He uucnutes
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CUWA - KanudopHus

OkpyxaroLwan cpea

CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHne 65 — Cnucok KaHLeporeHoB

KapboHart kanus
Xnopuag ammMoHus

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — AM6prodheToTOKCUIHOCTb

KapboHart kanus
Xnopug aMMoHus

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — NMpepensHo gonyctumble fo3sbi (MADL)

Kapbonart kanus
Xnopug aMMoHus

CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHune 65 — KoHueHTpauuu BewwecTs, He HecyLiue

3Haummoro pucka (NSRL)
Kapbonart kanus
Xnopug aMMoHus

CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — PenpoayKTuBHasA TOKCUYHOCTb —

BrnuvsiHne Ha XXeHCKui opraHusm

Kapbonart kanus
Xnopug ammoHus

CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — PenpoayKTuBHasA TOKCUYHOCTb —

BrnusiHue Ha MyXXCKOW opraHu3m

Kapbonart kanus
Xnopug ammoHus

584-08-7 He uucnutcs
12125-02-9 He uncnutca
584-08-7 He uncnurea
12125-02-9 He uncnurea
584-08-7 He uucnutes
12125-02-9 He uucnutes
584-08-7 He uucnutes
12125-02-9 He uucnutes
584-08-7 He uucnutes
12125-02-9 He uncnutca
584-08-7 He uucnutes
12125-02-9 He uncnutca

15.2 OueHka xmmmnyeckom 6esonacHocTu
OueHka xmmmnyeckon 6esonacHOCTV He NpoBOAUNAaCh.

Pazpgen 16. lononHuTenbHasa nHdopmaums

CooTtBeTtcTBYlOWME thpa3bl (Koa U NOMHBLIA TEKCT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEHHOoCTH/
orpaHuyeHue
OTBEeTCTBEHHOCTHU

CTtpaHuua 284 ns 352

H302 — OnaceH npu npueme BHyTpPb.

H315 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.

H319 — Bui3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

H335 — MoxeT Bbi3biBaTb pasfpaxeHue AbixaTenbHbIX NyTen.

lMpeacraBreHHble Bhile CBEAEHNS OCHOBaHbI Ha AOCTYMHbIX HAM OaHHbLIX U
cymTalTCsa BepHbIMU. B cBA3M ¢ Tem, 4TO npeAcTaBneHHas uHopmauns MoxeT
ObITb MCNOMb30BaHa B HE3aBUCALLMX OT HAaC U HEN3BECTHbLIX HAM YCIOBUSAX, Mbl HE
HeceM OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCMNeACTBMS ee UCNOoNb30BaHns, a Bce nuua,
nonyyarowime 3Ty MHPoOpMaLumio, AOMKHbI CAMOCTOATENBHO NPUHMMATL peLLeHns
OTHOCUTENBHO NOCMNEACTBUN NPUMEHEHUS, CBOWCTB, CPEACTB 3alnThl U CNOCOOO0B
yaaneHusi B oTXo4bl B COOTBETCTBUN C KOHKPETHLIMU YCITOBUAMW NMpUMeHeHUs. Mbl
He 3asBrsieM, He JaeM Kaknx-nmbo rapaHTui u NOPYyYNTENbCTB, ABHbIX UMK
nogpasymMmeBaeMbIX (BKMOYasi rapaHTuyM NpUrogHoCTy UM TOBApHOW MPUrogHOCTU
ANsi KOHKPETHOW Lienn), B OTHOLLEHNM MaTepuraroB 1 TOYHOCTU MHpopmaumw,
NONyYEeHHbIX NPU UX UCNOSTb30BaHUN PE3YNbTATOB, a TakkKe ONacHOCTEN, CBA3AHHbIX
C MCnonb3oBaHneM AgaHHoro matepuana. lNpu obpalleHun ¢ matepuanom n ero
NCnonbL30BaHUN crieflyeT NposiBNsATL OCTOPOXHOCTL. [peacTaBneHHas Bbile
UHdopmauns nepegaHa 4OOGPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTBIO B €€ TOYHOCTU. Mbl
npegocTasnseM BCo MHAOPMAaLMIO, KacatoLLytocs npeanonaraeMoro Ucrnonb3o0BaHus
MaTepuana, Mo COCTOSIHUIO Ha MOMEHT nybrnvkaumm. OgHako B cryvae
HexenaTenbHbIX NOCNeACTBUI, CBA3AHHbLIX C AAaHHLIM MPOAYKTOM, HACTOSALLUIA
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nacnopt 6e3onacHOCTM MaTepuana He SIBMSIeTCS U He MOXET SIBNATbCS 3aMeHOM
KOHCyfbTauMm ¢ COOTBETCTBYIOLUM crnieymanuctom. MNMpegoctaBute oTkas oT

OTBETCTBEHHOCTMU.
CokpalueHus
NDA = [JaHHble OTCYTCTBYHOT
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Karta bezpeénostnych udajov
Déatum nadobudnutia ucinnosti: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Nahradza: Januar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Oddiel 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Nazov produktu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Kéd produktu SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Relev\{a_ntné identifikované Laboratérne pouzitie
pouzitia P
1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov
Vyrobca Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (vSeobecny) 1 (888) 838-3222 — USA klapka 2
Telefon (vSeobecny) 1 (408) 541-4191 — mimo USA
Dodavatel Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefén (vSeobecny) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nudzové telefonne Cislo
Vyrobca + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 hodin v stave nudze
Vyrobca + 1 (352) 323-3500 — mimo USA
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Oddiel 2: Identifikacia nebezpecénosti

EU/EHS
Podrla: nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [zmenené a doplnené nariadenim €. 453/2010]

2.1 Kiasifikacia latky alebo zmesi
CLP Neklasifikované

2.2 Prvky oznacovania
CLP
Nie su potrebné Ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpeénost’
CLP Podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP) sa tento material nepovazuje za
nebezpecny.

GHS OSN

Podla: Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznac¢ovania chemikalii (GHS) OSN

2.1 Kiasifikacia latky alebo zmesi
GHS OSN Neklasifikované

2.2 Prvky oznacovania
GHS OSN
Nie su potrebné ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpecénost’
GHS OSN Podfa Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania (GHS) sa
tento produkt nepovazuje za nebezpecny.

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

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
OSHA HCS 2012 Neklasifikované

2.2 Prvky oznadovania
OSHA HCS 2012
Nie su potrebné Ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpecnost’
OSHA HCS 2012 Podla normy 29 CFR 1910.1200 Oznamovanie nebezpecenstiev sa tento vyrobok
nepovazuje za nebezpecny.
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Déatum nadobudnutia ucinnosti: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Nahradza: Januar 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Kanada

Podra: WHMIS 2015

2.1 Kiasifikacia latky alebo zmesi
WHMIS Neklasifikované

2.2 Prvky oznadovania
WHMIS

Vystrazné upozornenia Nie su potrebné ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpecnost’
WHMIS Podla Informagného systému o nebezpeénych materialoch na pracovisku (WHMIS)
sa tento vyrobok nepovazuje za nebezpecny.

2.4 Iné informacie

VSetky ostatné reagencie, guld¢ky a iné zlozky su v zmesi v koncentraciach nizSich ako 1 % alebo sa nepovazuju
za nebezpecné podfla nariadeni USA o informovani o nebezpecenstvach (29 CFR 1910.1200), smernic EU

o klasifikacii a oznaCovani latok alebo zmesi alebo Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie

a oznaCovania latok alebo zmesi.

Oddiel 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1 Latky
Material nespifia kritéria pre latku.
3.2 Zmesi
Chemicky nazov Identifikatory % Klasifikacie podla nariadenia/smernice

_CAS: 12125-02-9
Cislo ES: 235-186-4
Index EU: 017-014-

EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
5-10% | GHS OSN: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

Chlorid aménny

00-8
EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3, H335
Uhlicitan draselny } CAS: 584-08-7 05_50 GHS OSN: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319; STOT-SE 3, H335
y Cislo ES: 209-529-3 ’ °® | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye lIrrit. 2A, H319; STOT-SE 3,
H335

PiIny text viet H najdete v oddiele 16.

Oddiel 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Ak sa materiél pouziva za beznych podmienok a podla odporu€ani, neoakava sa, Ze bude potrebna prva pomoc.
Presunte postihnutého na &erstvy vzduch. Ak je dychanie tazké, podajte kyslik. NepouZzivajte metddu dychania z dst
do ust, ak postihnuté osoba vdychla latku. Poskytnite umelé dychanie pomocou vreckovej masky vybavene;j
jednosmernym ventilom alebo inej vhodnej respira¢nej zdravotnickej pomocky. Ak postihnuta osoba nedycha,
poskytnite umelé dychanie.
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Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporu¢ani, neoakava sa, ze bude potrebna prva pomoc. Pri
mensSom kontakte s pokozkou zabrarite rozSireniu materialu na nepostihnutt pokozku. V pripade kontaktu s latkou
pokozku okamzite oplachujte te¢licou vodou najmenej 20 minut. Vyzlecte a izolujte kontaminovany odev.

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporuc¢ani, neoakava sa, ze bude potrebna prva pomoc.

V pripade kontaktu s latkou o€i okamzite oplachujte teCucou vodou najmenej 20 minut. Ak podrazdenie oci pretrvava:
Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporu¢ani, neoakava sa, ze bude potrebna prva pomoc.
Pri prehltnuti vyplachnite Usta vodou (iba ak je osoba pri vedomi). NEVYVOLAVAJTE zvracanie. Ak postihnuta
osoba pozila latku, nepouzivajte metddu dychania z ust do ust. V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

4.2 NajdodlezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené
Pozrite si oddiel 11 — Toxikologické informacie.
4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

V3etky lieCby maju byt zaloZzené na pozorovanych prejavoch a priznakoch tazkosti u pacienta. Je potrebné zvazit
moznost, ze by mohlo déjst k nadmernému vystaveniu materialom, ktoré nie su sucastou tohto produktu.

Oddiel 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky VELKE POZIARE: Sucha chemikalia, CO2, pena odolna voéi alkoholu alebo vodny
sprej, |
MALE POZIARE: Suchéa chemikalia, CO2 alebo vodny spre;j.

Nevhodné hasiace Nie su k dispozicii Ziadne udaje

prostriedky

5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Neobvyklé nebezpecenstvo Méze uvolfiovat toxické vypary oxidov uhlika, oxidov dusika.
poziaru a vybuchu

Nebezpecenstva

Nebezpeéné produkty spalfovania Nie su k dispozicii Ziadne udaje

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Ochranny odev poziarnikov poskytuje obmedzenu ochranu IBA v situaciach poziaru. Nie je U€inny v situaciach
uniku, ked je mozny priamy kontakt s latkou. PouZzivajte ochranny odev proti chemikaliam, ktory je Specialne
odporucany vyrobcom. Méze poskytovat malu alebo ziadnu tepelnu ochranu.
Pouzivajte pretlakovy uzavrety dychaci pristroj (SCBA).
MALE POZIARE: Ak to m&zete urobit bez rizika, presunte nadoby z oblasti poziaru.

Oddiel 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nadzové postupy

V pripade, Ze je zasobnik poSkodeny, platia tieto osobné bezpenostné opatrenia. Pouzivajte vhodny ochranny odev.

Neprechadzajte cez uniknuty material. Nedotykajte sa podkodenych nadob ani uniknutého materialu, pokial nemate

vhodny ochranny odev. Uzavreté priestory vetrajte.

Nudzové postupy NeoCakava sa, Ze by boli potrebné akékolvek nudzové postupy, ak sa material
pouziva za beznych podmienok podla odporu&ania.
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6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrante vniknutiu do vodnych tokov, kanalizacie, pivnic alebo
uzavretych priestorov.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Opatrenia na zabraneniesireniu/vycCistenie  Pri malych Unikoch noste rukavice a uniknutu latku nasajte
papierovou utierkou. Uniknuté materialy nelikvidujte do odtoku.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Pozrite si oddiel 8 — Kontroly expozicie/osobna ochrana
a oddiel 13 — Opatrenia pri zneSkodriovani.

| Oddiel 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Zaobchadzanie Nie je potrebné Ziadne Specialne zaobchadzanie. Ak je zasobnik
poskodeny, zabrante kontaktu s uniknutymi reagenciami. Zabrarite kontaktu
s pokozkou a o&ami.

7.2 Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Skladovanie Uchovavaijte podla oznacenia produktu. Nadobu/balenie uchovavajte tesne
uzavretu na chladnom, dobre vetranom mieste. Uchovavajte mimo
nekompatibilnych materialov.

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Pozrite si oddiel 1.2 — Relevantné identifikované pouzitia.

Oddiel 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Limity expozicie/pokyny
Vysledok ACGIH NIOSH
Chlorid amoénny STEL 20 mg/m3 STEL (dym) 20 mg/m3 STEL (dym)
(12125-02-9) TWA 10 mg/m3 TWA (dym) 10 mg/m3 TWA (dym)

8.2 Kontroly expozicie

Technické Je potrebné pouzit dobré celkové vetranie. Miery vetrania by mali zodpovedat

opatrenia/kontroly podmienkam. V pripade potreby pouzite uzavreté procesné priestory, lokalne odsavanie
alebo iné technické kontroly na udrzanie hladin latok vo vzduchu pod odporu¢anymi
expozi¢nymi limitmi. Ak expozi¢né limity neboli stanovené, hladiny latok vo vzduchu
udrziavajte na prijatefnej trovni.

Osobné ochranné Postupuijte podla predpisov OSHA pre respirator, ktoré su uvedené v nariadeni

prostriedky 29 CFR 1910.134 alebo eurdpskej norme EN 149.

Respiraéné Ak déjde k prekroCeniu expozi¢nych limitov alebo sa vyskytnu priznaky, pouZite
respirator schvaleny podfa normy NIOSH/MSHA alebo eurdépskej normy EN 149.

Okoltvar Pouzivajte ochranné okuliare proti postriekaniu chemikaliami.

Kozaltelo V laboratérnom prostredi noste aspori rukavice a laboratorny plast na minimalizovanie

kontaktu s pokozkou.
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Kontroly expozicie v prostredi
Dodrziavajte osved€ené postupy pre riadenie pracoviska a likvidaciu odpadu.

Kraé k skratkam

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = €asovo vazené priemery su zaloZené na expoziciach po€as 8 h/den,
(Americka konferencia pre hygienu v odvetvi vlady) 40 hityzden

NIOSH = Narodny Ustav bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci STEL = limity kratkodobej expozicie su zalozené na 15-minutovych

OSHA = Urad pre ochranu bezpe&nosti a zdravia pri praci expoziciach

Oddiel 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Opis materialu ]
Skupenstvo Kvapalina Vzhtad/opis Cl_nld'la su gire, ’bezfarebn’e kvapaliny bez zapachu, ktoré su
primarne timené vo vodnych roztokoch.
Farba Cira Zapach Bez zapachu
Prah zapachu Udaje chybaju
VSeobecné vlastnosti
Teplota varu 100 °C (212 °F) | leplota topeniafteplota | () oc 35 oFy
tuhnutia
Teplota rozkladu Udaje chybaju pH 8 az 8,6 (pevné latky a iné kvapalné €inidla)
Specificka ] ]
gravitacia/relativna Udaje chybaju Rozpustnost vo vode Udaje chybaju
hustota _ s
Viskozita Udaje chybaju Vybu$né vlastnosti Udaje chybaju
Oxidacéné vlastnosti: Udaje chybaju
Prchavost’
Tlak par Udaje chybaju Hustota par Udaje chybaju
Rychlost odparovania Udaje chybaju
Horlavost’
Teplota vzplanutia Udaje chybaju UEL Udaje chybaju
LEL Udaje chybaju Samovznietenie Udaje chybaju
Horlavost (pevna latka, Udaje chybaija
plyn)
Prostredie
Rozdelovacia konstanta . S
oktanol/voda Udaje chybaju

9.2 Iné informacie
Neboli zaznamenané Ziadne dalSie fyzikalne a chemické parametre.

Oddiel 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita

V podmienkach beZného pouZzivania nie je zndma Ziadna nebezpecna reakcia.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilny

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nebezpeénéa polymerizacia sa nevyskytuje.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Teplo, vihkost (ovplyviiujuca kvalitu vyrobku)
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Déatum nadobudnutia ucinnosti: April 2023

Nahradza: Januar 2022

10.5 Nekompatibilné materialy

Kyseliny, oxida¢né &inidla.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

Oxidy uhlika, oxidy draslika.

Oddiel 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych uéinkoch

Komponenty

Akutna toxicita: LD50 po poziti/oralne u potkanov « 1 410 mg/kg;

Chlorid aménny 12125-02-9 1| b5 dermalna u potkanov « > 2 000 mg/kg
Akutna toxicita: LD50 po poziti/oralne u potkanov « 2 000 mg/kg;
Uhli¢itan draselny 584-08-7 LC50 inhalaciou u potkanov * 4,5 h — 4,96 mg/l

LD50 dermélna u kralikov « 2 000 mg/kg

Vlastnosti GHS

Klasifikacia

Akutna toxicita

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN-Udaje chybaiju
OSHA HCS 2012+Udaje chybajti

Poleptanie/podrazdenie koze

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN-Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaijti

Vazne poskodenie/podrazdenie oCi

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS 0SN-+Udaje chybaij
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Kozna senzibilizacia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS 0SN+Udaje chybaj
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Respiracna senzibilizacia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS 0SN-+Udaje chybaj
OSHA HCS 2012+Udaje chybajt

Aspiracna nebezpecnost

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN-Udaje chybaju
OSHA HCS 2012°Udaje chybaju

Karcinogenita

EU/CLP<Udaje chybaju
GHS 0OSN-Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybajl

Mutagenita zarodo¢nych buniek

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybajl
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Nahradza: Januar 2022

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Reproduké&na toxicita

EU/CLP+Udaje chybaiju
GHS OSN+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaiju

Toxicita pre $pecificky ciefovy organ (STOT) — EU/CLP+Udaje chybaiju
jednorazova expozicia

GHS OSN+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Toxicita pre $pecificky ciefovy organ (STOT) — EU/CLP+Udaje chybaju
opakovana expozicia

GHS 0SN-+Udaje chybaij
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Potencialne ucinky na zdravie

Vdychnutie

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)

Koza

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)

Oko

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)

Pozitie

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)

Kraé k skratkam
LD = smrtelna davka

TC = toxicka koncentracia

Nie su k dispozicii ziadne udaje.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Nie su k dispozicii ziadne udaje.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.
Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Oddiel 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita

Chemicky nazov Cislo CAS
Toxicita pre vodné prostredie — ryby: semi-staticky test LC50 — Cyprinus carpio (kapor
obyc€ajny) — 209,00 mg/l — 96 h Poznamky: (ECHA)
. ) oy Toxicita pre vodné prostredie — kérovce: staticky test EC50 — Daphnia magna (perloocka
Chlorid aménny 12125-02-9 | | c1ka) — 101 mgl — 48 h Poznamky: (ECHA)
Toxicita pre vodné prostredie — riasy a iné vodné rastliny: staticky test ErC50 — Chlorella
vulgaris (sladkovodné riasy) — 1 300 mg/l — 5 d Poznamky: (ECHA)
Toxicita pre vodné prostredie — ryby: prietokovy test LC50 — Oncorhynchus mykiss (pstruh
Uhlicitan draselny 584-08-7 dihovy) — 68 mg/l — 96 h Poznamky: (ECHA)

Toxicita pre vodné prostredie — kérovce: staticky test EC50 — Daphnia pulex (perloocka
oby¢€ajna) — 200 mg/l — 48 h Poznamky: (ECHA)

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Chybaju udaje o materiali.
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12.3 Bioakumulaény potencial

Chybaju udaje o materiali.

12.4 Mobilita v pode

Chybaju udaje o materiali.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Nebolo vykonané Ziadne posudenie PBT a vPvB.
12.6 Iné nepriaznivé uc€inky

Neboli najdené Ziadne Studie.

Oddiel 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metoédy spracovania odpadu

Odpad z produktu Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
a/alebo medzinarodnymi predpismi.
Odpad z obalov Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi

a/alebo medzinarodnymi predpismi.

13.2 Iné informacie
So vSetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov sa ma zaobchadzat' tak, ako keby boli
schopné prenosu infek&nych latok. Pri spravnom zneskodriovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych
Cinidiel sa obratte na personal zodpovedny za environmentalny odpad svojej institucie. Tento material
mdzZe vykazovat vlastnosti federalneho zdkona o nebezpecnych odpadoch (RCRA), ktory si vyZzaduje
osobitné zneSkodnenie. Pozrite si Statne a miestne predpisy, pretoze sa mozu lisit od federalnych
predpisov o likvidacii odpadu. Institicie mimo USA si musia pozriet poziadavky na likvidaciu
nebezpecného vo svojej krajine.

Oddiel 14: Informacie o doprave

14.3 Trieda, 14.4 14.5
14.1 Cislo 14.2 Spravne expedi€¢né resp. triedy Obal-ové Nebezpecnost’
OSN oznacenie OSN nebezpecnosti skupina pre zivotné
pre dopravu P prostredie
ENVIRONMENTALNE NEBEZPECNA

poTt UN3082 LATKA, KALNA, N.O.S. (chlorid aménny) 9 i NDA
TDG Neuplatriuje sa Neregulované Neuplatriuje sa NeupslztnUJe NDA
IMO/IMDG | Neuplatriuje sa Neregulované Neuplatfuje sa Neupsl‘ztnUJe NDA
IATA/ICAO | Neuplathuje sa Neregulované Neuplatriuje sa NeupslztnUJe NDA

14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
Nie su Specifikované.

14.7 Preprava hromadného nakladu podrla prilohy Il k dohovoru MARPOL 73/78 a kédexu IBC
Udaje chybaju.
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Oddiel 15: Regula¢né informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti,
zdravia a zivotného prostredia

Klasifikacie nebezpecnosti SARA Akutna
Inventar
Komponent CAS DSL Kanada NDSL Kanada EINECS EU ELNICS EU TSCA
Chlorid aménny | 12125-02-9 Ano Nie Ano Nie Ano
Uhlicitan 584-08-7 Ano Nie Ano Nie Ano
draselny
Kanada
Praca
Kanada — WHMIS - klasifikacia latok
Uhli¢itan draselny 584-08-7 D2B, E
Chlorid aménny 12125-02-9 D2B
Kanada — WHMIS - Zoznam zverejnenych zloziek
Uhli¢itan draselny 584-08-7 1%
Chlorid aménny 12125-02-9 1%
Prostredie
Kanada — CEPA - Zoznam prioritnych latok
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
Spojené Staty americké
Praca
USA - OSHA - Riadenie bezpecnosti procesov — Vemi nebezpe¢né chemikalie
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA — OSHA - Specialne regulované chemikalie
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
Prostredie
USA - CAA (Zakon o €istom ovzdusSi) — 1990 Nebezpecné latky znec€ist'ujuce vzduch
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA — Nebezpecné latky a ich hlasitelné mnozstva
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 2270 1b
konec¢ného RQ;
5000 kg

kone¢ného RQ

USA - CERCLA/SARA — Radionuklidy a ich hlasitené mnozstva

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA RQs

Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
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USA — CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA TPQs
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Hlasenie emisii
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Zoznam chemickych latok PBT
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené

Spojené staty americké — Kalifornia

Prostredie
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Zoznam karcinogénov
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Vyvojova toxicita
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Maximalne povolené urovne davok (MADL)
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid aménny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Ziadne vyznamné Grovne rizika (NSRL)
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amonny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — zeny
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — muzi
Uhli¢itan draselny 584-08-7 Nie je uvedené
Chlorid amoénny 12125-02-9 Nie je uvedené

15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Nebolo vykonané Ziadne hodnotenie chemickej bezpelnosti.

Oddiel 16: Iné informacie

Relevantné frazy (kéd a uplny text)
H302 — Skodlivy po poZiti.
H315 — Drazdi koZu.
H319 — Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H335 — M&zZe spbsobit’ podrazdenie dychacich ciest.
Zrieknutie sa/Vyhlasenie VysSie uvedené informacie su zaloZzené na udajoch, ktoré mame k dispozicii, a
zodpovednosti predpoklada sa, Ze su spravne. Kedze informacie sa mozu pouzit za podmienok,
ktoré su mimo nasej kontroly a s ktorymi nemusime byt obozndmeni, nepreberame
Ziadnu zodpovednost za vysledky ich pouzitia a vSetky osoby, ktoré ich dostanu,
musia urobit' svoje vlastné rozhodnutie o u€inkoch, vlastnostiach, ochrane
a zneSkodneni, ktoré sa tykaju ich konkrétnych podmienok. Neposkytuje sa Ziadne
vyhlasenie, zaruka ani garancia, vyslovna ani implicitna (vratane zaruky vhodnosti
alebo predajnosti na konkrétny ucel), s ohfadom na materialy, presnost’ tychto
informécii, vysledky, ktoré sa maju ziskat' z ich pouZitia, ani nebezpefenstva spojené
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s pouzitim materialu. Pri manipulacii s materidlom a jeho pouzivani je potrebné
postupovat opatrne. VySSie uvedené informacie sa poskytuju v dobrej viere a s
presvedCenim, Ze su presné. K datumu vydania poskytujeme vSetky informécie
relevantné pre predvidatelné zaobchadzanie s materialom. V pripade neziaduceho
incidentu suvisiaceho s tymto produktom v$ak tato karta bezpeénostnych udajov nie
je a nema byt nahradou za konzultacie s vhodne vyskolenym personalom. Uvedte
vyhlasenie o vylu¢eni zodpovednosti.

Krac k skratkam

NDA = nie su k dispozicii ziadne udaje
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Razdelek 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 Identifikator izdelka

Ime izdelka Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Koda izdelka SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Pomembne identificirane

Laboratorijska uporaba
uporabe

1.3 Podatki o dobavitelju, ki pripravlja varnostni list
Proizvajalec Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Zdruzene drzave Amerike

www.cepheid.com

ZDA: techsupport@cepheid.com
Telefon (splosno) 1 (888) 838-3222 — 2. moznost za ZDA
Telefon (splosno) 1 (408) 541-4191 — zunaj ZDA

Dobavitel] Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska

www.cepheidinternational.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Avstralija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Avstralija) 1800 107 884

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere
Proizvajalec + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24—urna Stevilka za nujne primere
Proizvajalec + 1 (352) 323-3500 — zunaj ZDA
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Razdelek 2: Ugotovitev nevarnosti

EU/EGP
Skladno z: Uredbo (ES) §t. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [spremenjena s 453/2010]

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
CLP Ni razvr§éeno

2.2 Elementi etikete
CLP
Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti
CLP V skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 (CLP) ta material ni obravnavan kot nevaren.

ZN GHS

Skladno z: Globalno usklajeni sistem ZN za razvrS¢anje in oznaéevanje kemikalij (GHS)

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
ZN GHS Ni razvrséeno

2.2 Elementi etikete
ZN GHS
Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti
ZN GHS V skladu z globalno usklajenim sistemom za razvr§€anje in oznacevanje (GHS) ta
izdelek ne velja za nevarnega.

Zdruzene drzave Amerike (ZDA)
Skladno z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
OSHA HCS 2012 Ni razvrS§&eno

2.2 Elementi etikete
OSHA HCS 2012
Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti
OSHA HCS 2012 V skladu s Standardom o sporocanju nevarnosti ZDA OSHA 29 CFR 1910.1200 ta
izdelek ne velja za nevarnega.
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Kanada

Skladno z: WHMIS 2015

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
WHMIS Ni razvrSéeno

2.2 Elementi etikete
WHMIS

Stavki o nevarnostih  Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti
WHMIS V Kanadi zgoraj omenjeni izdelek ne velja za nevarnega v skladu z informacijskim
sistemom za nevarne materiale na delovnem mestu (WHMIS).

2.4 Druge informacije

Vsi drugi reagenti, kroglice in druge sestavine so v koncentraciji, ki je v zmesi nizja od 1 %, ali se jih ne obravnava
kot nevarne po predpisih ZDA za sporoc¢anje nevarnosti (29 CFR 1910.1200), direktivah EU o razvrs€anju in
oznacevanju snovi ali zmesi ali globalno usklajenim sistemom za razvrS€anje in oznaevanje (GHS) snovi ali zmesi.

Razdelek 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi
Material ne izpolnjuje meril za snovi.
3.2 Zmesi
Kemijsko ime Identifikatorji % Klasifikacije v skladu z uredbo/direktivo
B CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Amonijev klorid Stevilka ES:235-186—4 5-10 % | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
Indeks EU:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
. CAS:584-08-7 0525 % UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
Stevilka ES:209-529-3 ’ OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye lIrrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Kalijev karbonat

Za polno besedilo stavkov H glejte razdelek 16.

Razdelek 4: Ukrepi prve pomogi

4.1 Opis ukrepov prve pomogi

Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in po priporogilu. Premaknite

Zrtev na svez zrak. Dajte kisik, Ce tezko diha. Ne uporabljajte metode z usti na usta, Ce je zrtev snov vdihnila; dajte
umetno dihanje s pomocjo Zepne maske, opremljene z enosmernim ventilom ali drugim ustreznim dihalnim

medicinskim pripomo¢kom. Dajte umetno dihanje, €e Zrtev ne diha.

Pri¢akuje se, da prva pomoc¢ ni potrebna, e se material uporablja v obi€ajnih pogojih in po priporogilu. Pri manjSem stiku
s kozo se izogibajte Sirjenju materiala na neposkodovano kozo. V primeru stika s snovjo kozo takoj izpirati s teko€o vodo
vsaj 20 minut. Odstranite in izolirajte kontaminirana oblacila.
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Pri¢akuje se, da prva pomoc¢ ni potrebna, e se material uporablja v obi€ajnih pogojih in po priporo€ilu. V primeru
stika s snovjo odi takoj izpirati s teko€o vodo vsaj 20 minut. Ce drazenje oCi ne preneha: Pois€ite zdravnisko
pomodc/oskrbo.

PriCakuje se, da prva pomo¢€ ni potrebna, Ce se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in po priporocilu. Pri zauZzitju
izprati usta z vodo (samo, Ce je oseba pri zavesti). NE izzvati bruhanja. Ne uporabljajte metode usta na usta, e je
Zrtev snov zauZzila. V primeru zauZitja takoj poiskati zdravnisko pomoc¢.

4.2 NajpomembnejsSi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Glejte razdelek 11 — ToksikoloSki podatki
4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Vsa zdravljenja morajo temeljiti na opazenih znakih in simptomih stiske pri bolniku. Upostevati je treba moznost, da je
priSlo do prekomerne izpostavljenosti materialom, ki niso ta izdelek.

Razdelek 5: Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gasenje

Primerna sredstva za gasenje VELIKI POZARI: Suhe kemikalije, CO2, pena, odporna proti alkoholu, ali vodna
prsica. .
MAJHNI POZARI: Suhe kemikalije, CO2 ali vodna prsica.

Neprimerna sredstva za Podatki niso na voljo

gasenje

5.2 Posebne nevarnosti, ki izhajajo iz snovi ali zmesi

Nenavadni pozari in eksplozije Oddaja lahko strupene hlape ogljikovih oksidov, dusikovih oksidov.
Nevarnosti

Nevarni produkti Podatki niso na voljo

izgorevanja

5.3 Nasvet za gasilce

Strukturna za&c¢itna obladila gasilcev zagotavljajo omejeno zas¢€ito SAMO v pozarnih razmerah; niso u€inkovita v

razlitjih, kjer je moZen neposreden stik s snovjo. Nosite obladila za za&€ito pred kemikalijami, ki jih priporo¢a

proizvajalec. Lahko zagotavlja malo ali ni€ toplotne zasSgite.
Nosite samostojni dihalni aparat s pozitivnim tlakom (SCBA).
MAJHNI POZARI: Premaknite vsebnike iz obmocja pozara, e lahko to storite brez
tveganja.

Razdelek 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce je vlozek poskodovan, veljajo ti osebni varnostni ukrepi. Nosite ustrezna za$&itna oblagila. Ne hodite po razlitem
materialu. Ne dotikajte se poSkodovanih posod ali razlitega materiala, razen €e nosite ustrezno zas&itno obleko. Zaprta
obmodja prezracite.

Postopki v sili Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, e se material uporablja v obi¢ajnih
pogoijih in po priporogilu.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi
Prepreciti vstop v vodne poti, kanalizacijo, kleti ali zaprta obmocja.
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6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS€enje

Ukrepi za zadrzevanje/¢€iS€enje Pri majhnih razlitjih nosite rokavice in razlitje absorbirajte s papirnato brisaco.
Razlitega materiala ne odvrzite v odtok.

6.4 Reference na druge razdelke

Glejte razdelek 8 — Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢€ita in razdelek 13 —
Odstranjevanije.

Razdelek 7: Shranjevanje in uporaba

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Ravnanje Posebno ravnanje ni potrebno. Ce je vlozek zlomljen, se izogibaijte stiku z
razlitimi reagenti. Prepredite stik s koZzo in oémi.

7.2 Pogoji za varno skladiS¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Shranjevanje Shranjujte v skladu z etiketo izdelka. Posodo/embalazo hranite tesno zaprto
% hltad_mlam, dobro prezraCevanem prostoru. Hranite lo€eno od nezdruZljivih
materialov.

7.3 Posebne konéne uporabe)

Glejte razdelek 1.2 — Pomembne identificirane uporabe.

Razdelek 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

8.1 Parametri nadzora

Mejna vrednost/smernice
Rezultat ACGIH NIOSH
Amonijev klorid STEL-i 20 mg/m3 STEL (hlap) 20 mg/m3 STEL (hlap)
(12125-02-9) TWA-i 10 mg/m3 TWA (hlap) 10 mg/m3 TWA (hlap)

8.2 Nadzor izpostavljenosti

InZenirski Uporabiti je treba dobro sploSno prezraCevanje. Stopnje prezraevanja morajo biti

ukrepi/nadzor prilagojene pogojem. Ce je primerno, uporabite ograjene prostore, lokalno izpusno
prezraCevanije ali druge inZenirske naprave za vzdrzevanje ravni v zraku pod
priporo€enimi mejami izpostavljenosti. Ce meje izpostavljenosti niso dolocene, vzdrzujte
ravni v zraku na sprejemljivi ravni.

Osebna varovalna Upostevaijte predpise o respiratorju OSHA iz 29 CFR 1910.134 ali evropskega

oprema standarda EN 149.

Dihalna Uporabljajte respirator, odobren po NIOSH/MSHA ali evropskem standardu EN 149, ¢e
so mejne vrednosti izpostavljenosti presezene ali e se pojavijo simptomi.

Ocilobraz Nosite zas€itna o€ala proti kemikalijam.

Kozaltelo V laboratoriju nosite vsaj rokavice in laboratorijski plas¢, da zmanjSate stik s kozo.

Nadzor okoljske izpostavljenosti
Upostevajte najboljSe prakse pri ravnanju z odlagalis€i in odstranjevanju odpadkov.
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Klju€ za kratice
ACGIH = Ameriska konferenca vladnih industrijskih higienikov (American
Conference of Governmental Industrial Hygiene)

NIOSH = Nacionalni institut za varnost in zdravje pri delu (National Institute of
Occupational Safety and Health)

OSHA = Uprava za varnost in zdravje pri delu (Occupational Safety and Health

Administration)

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

TWA = Casovna tehtana povpreéja (Time-Weighted Averages) temeljijo na
izpostavljenosti 8 ur/dan, 40 ur/teden

STEL = Meje za kratkotrajno izpostavljenost (Short Term Exposure Limits)
temeljijo na 15-minutni izpostavljenosti

Razdelek 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Informacije o fizikalnih in kemijskih lastnostih

Opis materiala
Fizie . .. . Reagenti so Ciste, brezbarvne tekocine brez vonja, ki so primarno
izicna oblika TekocCina Izgled/opis h ) ’
pufrirane v vodnih raztopinah.
Barva Bistro Vonj Nima vonja
Meja vonja Ni podatkov
Splosne lastnosti
Vreli§¢e 100 °C (212 °F) | Talisce/ledisce 0 °C (32 °F)
Temperatura razpadanja Ni podatkov pH 8-8,6 (trdne snovi in drugi teko¢i reagenti)
Sge\}/?tlzg}?elativna gostota Ni podatkov Topno v vodi Ni podatkov
Viskoznost Ni podatkov :Eksploz]vne Ni podatkov
astnosti
Oksidativne lastnosti: Ni podatkov
Volatilnost
Parni tlak Ni podatkov Parna gostota Ni podatkov
Stopnja izhlapevanja Ni podatkov
Vnetljivost
Plamenisce Ni podatkov UEL Ni podatkov
LEL Ni podatkov SamovZig Ni podatkov
Vnetljivost (trdna, plin) Ni podatkov
Okolje
Porazdelitveni koeficient .
oktanol/voda Ni podatkov

9.2 Druge informacije
Dodatnih fizikalnih in kemijskih parametrov ni.

Razdelek 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost

V pogoijih obi¢ajne uporabe ni znanih nevarnih reakcij.
10.2 Kemijska obstojnost

Stabilno

10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij

Do nevarne polimerizacije ne bo prislo.

10.4 Pogoji, ki se jim je potrebno izogniti
Vrocina, vlaga (vpliva na kakovost izdelka)

10.5 Nezdruzljivi materiali

Kisline, oksidanti.
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10.6 Nevarni produkti razgradnje
Ogljikovi oksidi, kalijevi oksidi.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Razdelek 11: Toksikoloski podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih uéinkih

Sestavine
. . oo |Akutnastrupenost: Zauzitie/oralno — podgana LD50 * 1410 mg/kg
Amonijev klorid 12125-02-9 LD50 dermalno — podgana ¢« > 2000 mg/kg
Akutna strupenost: Zauzitje/oralno — podgana LD50 « 2000 mg/kg
Kalijev karbonat 584-08-7 LC50 inhalacija — podgana ¢ 4,5 h - 4,96 mg/l

LD50 dermalno — zajec « 2000 mg/kg

Lastnosti GHS

Razvrstitev

Akutna strupenost

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Jedko za kozo/drazi kozo

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012+Ni podatkov

Resna poskodba/drazenje oci

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Senzibilizacija koze

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Senzibilizacija dihal

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Nevarnost ob vdihavanju

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Rakotvornost

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Mutagenost zarodnih celic

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Toksi¢nost za razmnozevanje

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

STOT-SE EU/CLP*Ni podatkov

UN GHS*Ni podatkov

OSHA HCS 2012°Ni podatkov
STOT-RE EU/CLP*Ni podatkov

UN GHS*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov
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Mozni ucinki na zdravje
Vdihavanje

Akutna (takojsnja)
Kroniéni (zapozneli)
Koza

Akutna (takojsnja)
Kroni€ni (zapozneli)
O¢i

Akutna (takojSnja)
Kroni€ni (zapozneli)
Zauzitje

Akutna (takojsnja)
Kroni€ni (zapozneli)
Klju¢ za kratice

LD = smrtni odmerek
TC = toksi¢na koncentracija

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Razdelek 12: Ekoloski podatki

12.1 Strupenost

Kemijsko ime Stevilka CAS

Amonijev 12125-02-9

Strupenost za vodno okolje — ribe: polstati¢ni preskus LC50 — Cyprinus carpio (krap) —

209,00 mg/l - 96 ur Opombe: (ECHA)

Strupenost za vodno okolje — lupinarji: stati¢ni preskus EC50 — Daphnia magna (vodna bolha) —
klorid 101 mg/I — 48 ur Opombe: (ECHA)
Strupenost za vodno okolje — alge in druge vodne rastline: stati¢ni preskus ErC50 — Chlorella vulgaris
(sladkovodne alge) — 1300 mg/l — 5 dni Opombe: (ECHA)

Kalijev 584-08-7

Strupenost za vodno okolje - ribe: preto¢ni preskus LC50 — Oncorhynchus mykiss (Sarenka) —
68 mg/l — 96 ur Opombe: (ECHA)
karbonat Strupenost za vodno okolje — lupinarji: stati¢ni preskus EC50 — Daphnia pulex (vodna bolha) —
200 mg/l — 48 ur Opombe: (ECHA)

12.2 Obstojnost in razgradljivost

Ni podatkov o materialu.

12.3 Moznost kopi¢enja v organizmih

Ni podatkov o materialu.
12.4 Mobilnost v tleh

Ni podatkov o materialu.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPVB
Ocene PBT in vPvB niso bile izvedene.

12.6 Drugi nezeleni uginki
Studij niso nasli.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Razdelek 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Odpadhni izdelek Vsebino in/ali vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in/ali

mednarodnimi predpisi.

Vsebino in/ali vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in/ali
mednarodnimi predpisi.

Druge informacije
Z vsemi bioloskimi vzorci, kar vklju€uje uporabljene vlozke, ravnajte, kot ¢e bi lahko prenasali kuzne
povzrocitelje. Za pravilno odstranitev uporabljenih vioZkov in neuporabljenih reagentov se posvetujte z
osebjem svoje ustanove za ravnanje z okoljskimi odpadki. Ta material ima lahko lastnosti nevarnih
odpadkov po zveznem zakonu EPA o konzervaciji in obnovi virov (RCRA), zaradi ¢esar zanj veljajo
specificne zahteve glede odstranjevanja. Preverite drzavne in lokalne predpise, saj se lahko razlikujejo
od zveznih predpisov o odstranjevanju. Institucije zunaj ZDA bi morale preveriti zahteve glede
odlaganja nevarnih odpadkov v svoji drzavi.

Odpadna embalaza

13.2

Razdelek 14: Podatki o prevozu

14.1 Stevilka 14.2 Ustrezno 14.3 Razre_d(l)_ 14'4v 14.5 Nevarnosti
. nevarnosti pri Embalazna .
UN transportno ime UN . . za okolje
prevozu skupina snovi
OKOLJU NEVARNA
DOT UN3082 SNOV, TEKOCINA, N.D.N. 9 1 NDA
(amonijev klorid)

TDG N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA
IMO/IMDG N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA
IATA/ICAO N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA

14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Niso doloCeni.
14.7 Transport v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il MARPOL 73/78 in kodo IBC
Ni podatkov.
Razdelek 15: Zakonsko predpisani podatki
15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes
Razvrstitev nevarnosti po SARA Akutna
Zaloga

Sestavina CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Amonijev klorid 12125-02-9 Da Ne Da Ne Da
Kalijev karbonat 584-08-7 Da Ne Da Ne Da
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Kanada
Delovno

Kanada — WHMIS - Razvrstitve snovi
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

Kanada — WHMIS — Seznam razkritja sestavin
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

Okolje
Kanada — CEPA - Seznam prednostnih snovi
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

Zdruzene drzave Amerike

Delovno
ZDA - OSHA - Upravljanje varnosti postopkov — zelo nevarne kemikalije
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

Okolje
ZDA - CAA (Zakon o €istem zraku) — 1990 Nevarna onesnazevala zraka
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - CERCLA/SARA - Nevarne snovi in njihove koli€ine, o katerih se poroca
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - CERCLA/SARA - Radionuklidi in njihove koli¢ine, o katerih je treba porocati
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA — CERCLA/SARA - razdelek 302 Izjemno nevarne snovi EPCRA RQs
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA — CERCLA/SARA - razdelek 302 Izjemno nevarne snovi TPQs
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 313 — Porocanje o emisijah
Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 313 — Seznam kemikalij PBT
Kalijev karbonat
Amonijev klorid
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584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

584-08-7
12125-02-9

D2B, E
D2B

1%
1%

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
5000 Ib konc¢na RQ;
2270 kg kon¢na RQ

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno

Ni navedeno
Ni navedeno
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Zdruzene drzave Amerike — Kalifornija

Okolje

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Seznam kancerogenov

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Razvojna toksi¢nost

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Najvecje dovoljene ravni odmerka (MADL)

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Ni pomembnih ravni tveganja (NSRL)

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Toksi€énost za razmnozevanje — zenske

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

ZDA - Kalifornija — Predlog 65 — Toksi¢nost za razmnozevanje — moski

Kalijev karbonat
Amonijev klorid

584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno
584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno
584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno
584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno
584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno
584-08-7 Ni navedeno
12125-02-9 Ni navedeno

15.2 Ocena kemijske varnosti
Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

Razdelek 16: Druge informacije

Zadevni stavki (koda in besedilo)

Omejitev odgovornosti/izjava
o odgovornosti

Klju¢ za kratice
NDA = Podatki niso na voljo
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H302 — Zdravju Skodljivo pri zauzitju.

H315 — PovzroCa draZenje koze.

H319 — Povzro€a hudo draZenje o€i.

H335 — Lahko povzrodi drazenje dihalnih poti.

Zgornje informacije temeljijo na podatkih, ki so nam na voljo, in veljajo za pravilne.
Ker se informacije lahko uporabljajo pod pogoji, na katere ne moremo vplivati in jih
morda ne poznamo, ne prevzemamo nobene odgovornosti za rezultate njihove
uporabe, zato morajo vse osebe, ki jih prejmejo, same doloditi u€inke, lastnosti,
zasdito in odstranjevanje, ki se nana$a na njihove posebne pogoje. V zvezi z
materiali, to€nostjo teh podatkov, rezultati, ki jih je treba pridobiti z njihovo uporabo,
ne dajemo nobenih zagotovil, garancije ali jamstva, izrecnega ali implicitnega
(vklju€no z garancijo o primernosti ali sposobnosti za prodajo za dolo&en namen), ali
0 nevarnostih, povezanih z uporabo tega materiala. Pri ravnanju in uporabi materiala
je potrebna previdnost. Zgornje informacije so na voljo v dobri veri in v prepri¢anju, da
so to¢ne. Od datuma izdaje zagotavljamo vse informacije, ki so pomembne za
predvidljivo ravnanje z materialom. Vendar v primeru nezelenih zapletov, povezanih s
tem izdelkom, ta varnostni list ne nadomesti in ni namenjen nadomestitvi
posvetovanja z ustrezno usposobljenim osebjem. Navedite izjavo o omejitvi
odgovornosti.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Xpert Swab Specimen Collection Device

Poglavlje 1: Identifikacija hemikalije/smese i podaci o licu koje stavlja hemikaliju u

promet

1.1
Naziv proizvoda

Sifra proizvoda

1.2

Identifikovani nacini
koriSéenja

Identifikacija hemikalije

Xpert Vaginal/lEndocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

Laboratorijska upotreba

1.3 Podaci o snabdevac¢u Bezbednosnog lista

Proizvodac

Telefon (opsti)
Telefon (opsti)
Snabdevaé

Telefon (opsti)

Telefon (Australija)

1.4 Broj telefona za hitne
Proizvodac
Proizvodac
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089
Sjedinjene Drzave
www.cepheid.com

SAD: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - SAD opcija 2
1 (408) 541-4191 - Van SAD-a
Cepheid AB

Rontgenvégen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australija
www.cepheidinternational.com
Australija i Novi Zeland: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

slucajeve
+ 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 &asa u hitnim slu¢ajevima
+ 1 (352) 323-3500 - Van SAD-a

Identifikovani na€ini koriS¢enja hemikalije i na€ini koriSéenja koji se ne preporucuju
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Poglavlje 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu sa: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmene i dopune u skladu sa 453/2010]

2.1 Kilasifikacija hemikalije
CLP Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
CLP
Nisu potrebni elementi obelezavanja

2.3 Ostale opasnosti
CLP U skladu sa Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ove materije se ne smatraju
opasnim.

UN GHS

U skladu sa: UN Globalni harmonizovani sistem za klasifikaciju i obelezavanje hemijskih supstanci (GHS)

2.1 Kilasifikacija hemikalije
UN GHS Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
UN GHS
Nisu potrebni elementi obelezavanja

2.3 Ostale opasnosti
UN GHS U skladu sa Globalnim harmonizovanim sistemom za klasifikaciju i obelezavanje
(GHS), ovaj proizvod se ne smatra opasnim.

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

2.1 Klasifikacija hemikalije
OSHA HCS 2012 Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
OSHA HCS 2012
Nisu potrebni elementi obeleZavanja

2.3 Ostale opasnosti
OSHA HCS 2012 Ovaj proizvod se ne smatra opasnim prema 29 CFR 1910.1200 standardu za
komunikaciju o opasnosti.
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Kanada

U skladu sa: WHMIS 2015

2.1 Kilasifikacija hemikalije
WHMIS Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
WHMIS

Obavestenja o opasnosti  Nisu potrebni elementi obelezavanja

2.3 Ostale opasnosti
WHMIS Ovaj proizvod se ne smatra opasnim prema Informacionom sistemu za opasne
materije na radnom mestu (WHMIS).

2.4 Ostali podaci

Svi ostali reagensi, zrna i drugi sastojci koji se nalaze u smesi su u koncentracijama manjim od 1%, ili se ne
smatraju opasnim prema odredbama SAD-a za komunikaciju o opasnosti (29 CFR 1910.1200), EU direktivama
za klasifikaciju i obelezavanje supstanci ili smesa, ili Globalnom harmonizovanom sistemu za klasifikaciju i
obelezavanje supstanci ili smesa.

Odeljak 3: Sastav/Podaci o sastojcima

3.1 Supstance

Materije ne ispunjavaju kriterijume za supstancu.

3.2 Smese
Hemijski naziv Identifikatori % Klasifikacije u skladu sa Uredbom/Direktivom
Amoniium- CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
hIorJid EZ broj:235-186-4 5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU indeks:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
Kalijum- CAS:584-08-7 05-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
karbonat EZ broj:209-529-3 ’ OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;
STOT-SE 3, H335

Pogledajte Poglavije 16 za potpune formulacije obavestenja o opasnosti.

Odeljak 4: Mere prve pomoci

4.1 Opis mera prve pomogi

Ne oCekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materijal koristi u uobi€ajenim uslovima i na preporuéeni nacin.
Premestite Zrtvu na svez vazduh. Primenite kiseonik ako je disanje oteZzano. Nemojte koristiti metodu usta na usta
ako je Zrtva udahnula supstancu, dajte vestacko disanje uz pomoc¢ dZepne maske koja poseduje jednosmerni ventil, ili
uz pomo¢ drugog medicinskog sredstva za disanje. Dajte vestacko disanje ako Zrtva ne die.

Ne oCekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobiajenim uslovima i na preporu¢eni nacin.
Za maniji kontakt sa kozom, izbegavajte Sirenje materija na nedodirnutu kozu. U slu¢aju kontakta sa supstancom,
odmah ispirati koZzu teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Uklonite i izolujte kontaminiranu odecu.
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Ne oCekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim uslovima i na preporuceni
nacin. U slu€aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati o€i tekuéom vodom najmanje 20 minuta. Ako iritacija oka
ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.

Ne ocekuje se da &e biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobiajenim uslovima i na preporuceni
nacin. Ako se proguta, ispirajte usta vodom (samo ako je osoba svesna) NEMOJTE izazivati povraéanje.
Nemoijte koristiti metodu usta na usta ako je zrtva progutala supstancu. Ako se proguta, odmah potrazite
medicinsku pomoc¢.

4.2 Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni
Pogledajte Poglavlje 11 - Toksikoloski podaci.
4.3 Indikacije za hitnu medicinsku pomo¢ i poseban tretman

Sva le€enja treba zasnivati na primec¢enim znacima i simptomima distresa kod pacijenta. Treba razmotriti moguénost
da se moze dogoditi prekomerna izlozenost materijama koje se ne nalaze u ovom proizvodu.

Odeljak 5: Mere za gaSenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje pozara

Pogodna sredstva za gasSenje pozara VELIKI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2, pena otporna na
alkohol ili vodeni spre;j.
MALI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2 ili vodeni sprej.

Neodgovarajuca sredstva za gasenje Nema dostupnih podataka
pozara

5.2 Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci ili smesa

Neuobi¢ajene opasnosti od pozara i MozZe emitovati toksicna isparenja ugljenik-oksida, azot-oksida.
eksplozije

Opasni proizvodi Nema dostupnih podataka

sagorevanja

5.3 Savet za vatrogasce

Strukturna zastitha odeca vatrogasaca pruza SAMO ograni¢enu zastitu u situacijama poZara; ona nije efikasna

u situacijama prolivanja u kojima je mogué¢ direktan kontakt sa supstancom. Nosite hemijsku zastitnu odec¢u

koju posebno preporucéuje proizvoda€. Ona moze pruziti slabu ili nikakvu termalnu zastitu.
Nosite samostalni aparat za disanje sa pozitivnim pritiskom (SCBA).
MALI POZARI: Premestite kontejnere iz podrucja pozara ako ste u
mogucnosti da to uradite bez rizika.

Poglavije 6: Mere u slu¢aju udesa

6.1 Licne predostroznosti, zastitha oprema i postupci u slu¢aju udesa

U slu€aju da se patrona polomi, ove licne mere predostroZznosti se mogu primeniti. Nosite odgovaraju¢u zastitnu
odecu. Nemoijte koracati kroz prosuti materijal. Nemojte dodirivati oSte¢ene kontejnere ni prosute materije, osim ako
nosite odgovarajuéu zastitnu odecu. Provetravajte zatvorena podrucja.

Postupci u sluéaju udesa Ne oCekuje se da ¢e biti potrebni postupci u hitnim sluajevima ako se materije
koriste u uobic¢ajenim uslovima i na preporuceni nacin.

6.2 Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu
Sprecite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorena podrucja.
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6.3 Mere koje treba preduzeti i materijal za spre€avanje Sirenja

Mere za spre€avanje Sirenja i sanaciju Za manja prolivanja, nosite rukavice i upijte prolivene materije
papirnim ubrusom. Ne bacaijte prolivene materije u slivnik.

6.4 Upucéivanja na ostala Poglavlja

Pogledajte Po%lavlje 8 - Kontrola izloZenosti i licna zastita i
Poglavlje 13 - Odlaganje.

| Poglavlje 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Predostroznosti za bezbedno rukovanje

Rukovanje Nije potrebno posebno rukovanje. Ako je patrona polomljena, izbegavajte
kontakt sa prosutim reagensima. lzbegavajte kontakt sa kozom i oCima.

7.2 Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju¢ujuéi nekompatibilnosti

Skladistenje Skladistiti u skladu sa oznakom na proizvodu. Drzati kontejner/pakovanje
¢vrsto zatvorenim na hladnom i dobro provetrenom mestu. Drzati dalje
od nekompatibilnih materija.

7.3 Posebni na€ini koriS¢enja

Pogledajte Podpoglavlje 1.2 - Identifikovani nacini koriSéenja.

Poglavlje 8: Kontrola izlozenosti i licna zastita

8.1 Parametri kontrole izlozenosti

Granic¢na vrednost izlozenosti/smernice
Rezultat ACGIH NIOSH
Amonijum-hlorid ST'I\;\I/EL_ 20 mg/m3 STEL (dim) 20 mg/m3 STEL (dim)
(12125-02-9) , 10 mg/m3 TWA (dim) 10 mg/m3 TWA (dim)
vrednosti

8.2 Kontrola izlozenosti

Tehnicke Treba koristiti dobru opS$tu ventilaciju. Stope ventilacije treba da se podudaraju sa

mere/kontrola uslovima. Ako je primenjivo, koristite ogradene prostore, lokalnu izduvnu ventilaciju,
ili druge tehnicke kontrole kako biste odrzavali nivoe u vazduhu ispod preporucenih
grani¢nih vrednosti izloZenosti. Ako grani€ne vrednosti izloZenosti nisu ustanovljene,
odrzavajte koncentracije u vazduhu na prihvatljivom nivou.

Liéna zastitna oprema Pratite OSHA odredbe za respirator koje moZete naci u 29 CFR 1910.134 iliu
Evropskom standardu EN 149.

Respiratorna Koristite NIOSH/MSHA ili Evropski standard EN 149 koji je odobren za respirator ako
su ogranicenja izloZenosti prekoracena, ili ako iskusite simptome.

Ocillice Nosite zastitne naoCare za zastitu od prskanja hemijskih materija.

Kozaltelo U laboratorijskom okruzenju, kao minimum nosite rukavice i laboratorijski mantil da
biste maksimalno smanijili kontakt sa kozom.

Kontrola izlozenosti zivotne sredine
Sledite najbolju praksu za upravljanje na lokaciji i za odlaganje otpada.
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Skraéenice

ACGIH = Americka asocijacija za zastitu na radu u vladinom sektoru
NIOSH = Nacionalni institut za bezbednost na radu i zdravlje radnika

OSHA = Sluzba za bezbednost na radu i zdravlje radnika

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

TWA = Vremenski ponderisani procesi se zasnivaju na izloZzenosti od
8h/dnevno, 40h/nedeljno

STEL = Grani¢ne vrednosti za kratkoro¢nu izloZzenost su zasnovane na
15-minutnoj izloZenosti

Poglavije 9: Fizicka i hemijska svojstva

9.1 Podaci o osnovnim fizickim i hemijskim svojstvima hemikalije

Opis materijala

Reagensi su providne, bezbojne te¢nosti, bez mirisa,

mrznjenja

Fizicki oblik Tec€nost Izgled/opis . . ) :
koje su primarno puferovane u vodenim rastvorima.

Boja Bistro Miris Bez mirisa

Prag mirisa Podaci nedostaju

Opsta svojstva

Tacka kljutanja 100°C (212°F) | 1acka topljenjaftatka | oi 390F)

Temperatura razlaganja

Podaci nedostaju

pH

8 do 8,6 (Cvrsti i drugi teCni reagensi)

Specificna
gravitacija/relativna gustina

Podaci nedostaju

Rastvorljivost u vodi

Podaci nedostaju

Viskozitet

Podaci nedostaju

Eksplozivna svojstva

Podaci nedostaju

Oksidujuc¢a svojstva:

Podaci nedostaju

Nestabilnost

Napon pare Podaci nedostaju | Gustina pare Podaci nedostaju
Brzina isparavanja Podaci nedostaju
Zapaljivost

Tacka paljenja

Podaci nedostaju

Gornja granica
eksplozivnosti (UEL)

Podaci nedostaju

Donja granica eksplozivnosti
(LEL)

Podaci nedostaju

Samopaljenje

Podaci nedostaju

Zapaljivost (Cvrsto stanje,
gasovito stanje)

Podaci nedostaju

Zivotna sredina

Koeficijent raspodele u
sistemu n-oktanol/voda

Podaci nedostaju

9.2 Ostali podaci

Nisu zabelezeni dodatni fizicki i hemijski parametri.

Poglavije 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nije poznata opasna reakcija pod normalnim uslovima upotrebe.

10.2 Hemijska stabilnost

Stabilno

10.3 Moguénost nastanka opasnih reakcija
Opasna polimerizacija se ne¢e dogoditi.
10.4 Uslovi koje treba izbegavati
Toplota, vlaga (uti€e na kvalitet proizvoda)
10.5 Nekompatibilne materije

Kiseline, oksidirajuci agensi.
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10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Ugljenik-oksidi, kalijum-oksidi.

Poglavlje 11: Toksikoloski podaci

11.1 Podaci o toksiénim efektima

Komponente

Amonijum-hlorid

12125-02-9

Akutna toksiénost: Gutanje/oralno-pacov LD50 « 1410 mg/kg;
LD50 dermalno - pacov * > 2000 mg/kg

Kalijum-karbonat

584-08-7

Akutna toksi€énost: Gutanje/oralno-pacov LD50 « 2000 mg/kg;
LC50 inhalacija - pacov ¢ 4,5 h - 4,96 mg/l
LD50 dermalno - zec » 2000 mg/kg

GHS svojstva

Klasifikacija

Akutna toksi¢nost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Korozija/lritacija koze

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Ozbiljna iritacija/o$te¢enje oka

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Preosetljivost koze

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Respiratorna preosetljivost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Opasnost od udisanja

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Kancerogenost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Mutagenost polnih ¢elija

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Toksi¢nost na reprodukciju

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

STOT-SE EU/CLP*Podaci nedostaju

UN GHS*Podaci nedostaju

OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju
STOT-RE EU/CLP*Podaci nedostaju

UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju
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Potencijalna dejstva na zdravlje

Inhalacija

Akutno (trenutno)
Hroni¢no (odlozeno)
Koza

Akutno (trenutno)
Hroni€éno (odlozeno)

Oko
Akutno (trenutno)
Hroni€éno (odlozeno)

Gutanje

Akutno (trenutno)
Hroni€éno (odlozeno)
Skracenice

LD = letalna doza
TC = toksi¢na koncentracija

Nisu dostupni podaci
Nisu dostupni podaci

Nisu dostupni podaci
Nisu dostupni podaci

Nisu dostupni podaci
Nisu dostupni podaci

Nisu dostupni podaci
Nisu dostupni podaci

Poglavlje 12: Ekotoksikoloski podaci

12.1 Toksi¢nost

Hemijski naziv CAS broj
Toksi¢nost po vodenu sredinu-ribe: polustaticki test LC50 - Cyprinus carpio (Saran) -
209,00 mg/l - 96 h Napomene: (ECHA)
Amonijum- 12125-02-9 Toksi¢énost po vodenu sredinu-ljuskari: staticki test EC50 - Daphnia magna (dafnija) -
hlorid 101 mg/l - 48 h Napomene: (ECHA)
Toksi€énost po vodenu sredinu-alge i druge vodene biljke: statiCki test ErC50 - Chlorella vulgaris
(slatkovodna alga) - 1.300 mg/I - 5 d Napomene: (ECHA)
Toksi¢énost po vodenu sredinu-ribe: proto¢ni test LC50 - Oncorhynchus mykiss (kalifornijska
Kalijum- 584-08-7 pastrmka) — 68 mg/l - 96 h Napomene: (ECHA)
karbonat Toksi€énost po vodenu sredinu-ljuskari: staticki test EC50 - Daphnia pulex (dafnija) -
200 mg/l - 48 h Napomene: (ECHA)

12.2 Perzistentnost i razgradljivost
Podaci o materijama nedostaju.

12.3 Potencijal bioakumulacije
Podaci o materijama nedostaju.

12.4 Mobilnost u zemljistu

Podaci o materijama nedostaju.

12.5 Rezultati PBT i vPvB procene

Nisu sprovedene PBT i vPvB procene.

12.6 Ostali stetni efekti

Nisu pronadene studije.
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Poglavlje 13: Odlaganje

13.1 Metode tretmana otpada

Otpad od proizvoda Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
internacionalnim propisima.

Otpad od Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili

pakovanja internacionalnim propisima.

13.2 Ostali podaci

Tretirajte bioloSke uzorke, ukljucujuéi iskoriS¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivhe
agense. Sledite uputstva osoblja vase ustanove za pravilno odlaganje iskori§éenih patrona i
neiskoriS¢enih reagenasa u otpad. Ova materija moze da ispolji karakteristike opasnog otpada
prema saveznom Zakonu o o¢uvanju i obnovi resursa (RCRA) Agencije za zastitu zivotne sredine
Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava, koji nalaze posebne uslove za njegovo odlaganje. Proverite drzavne
i lokalne propise jer mogu da se razlikuju od saveznih propisa za odlaganje otpada. Ustanove van
SAD-a treba da provere odredbe koje vaze u njihovim zemljama u vezi sa odlaganjem otpada.

Poglavlje 14: Podaci o transportu

. 14.3 Klasa(e 14.4 14.5 Opasnost
14.1 UN 14.2 UN naziv za teret u .( ) . v.p
. opasnosti u Ambalazna po zivotnu
Broj transportu .
transportu grupa sredinu
SUPSTANCA OPASNA PO ZIVOTNU
SREDINU, TECNOST, NIJE
ot UN3082 NAVEDENA NA DRUGOM MESTU 9 . NDA
(amonijum-hlorid)
TDG Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo _Nije. NDA
primenjivo
IMO/IMDG | Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo . N”e.. NDA
primenjivo
IATA/ICAO | Nije primenijivo Nije regulisano Nije primenjivo _Nije. NDA
primenjivo

14.6 Posebne predostroznosti za korisnika
Nije precizirano.

14.7 Transport u rasutom stanju prema Aneksu Il MARPOL 73/78 i IBC kodeksu

Podaci nedostaju.

Poglavlje 15: Regulatorni podaci

15.1 Propisi u vezi sa bezbednosc¢u, zdravljem i zivotnom sredinom/Specificno
zakonodavstvo za supstancu ili smesu

SARA klasifikacija opasnosti Akutno
Popis
Komponenta CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Amonijum-hlorid | 12125-02-9 Da Ne Da Ne Da
Kalijum- 584-08-7 Da Ne Da Ne Da
karbonat
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Kanada
Rad
Kanada - WHMIS - Klasifikacije supstanci
Kalijum-karbonat 584-08-7 D2B, E
Amonijum-hlorid 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - Lista obelodanjenih sastojaka
Kalijum-karbonat 584-08-7 1%
Amonijum-hlorid 12125-02-9 1%

Zivotna sredina
Kanada - CEPA - Lista prioritetnih supstanci
Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

Sjedinjene Drzave

Rad
SAD - OSHA - Upravljanje bezbednosc¢u procesa - Visoko opasne hemijske materije
Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - OSHA - Posebno regulisane hemijske materije
Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

Zivotna sredina
SAD - (Zakon o ¢istom vazduhu) - 1990 Opasni zagadivaci vazduha

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

SAD - CERCLA/SARA - Opasne supstance i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 5000 Ib
konacna
koli¢ina koja
se mora
prijaviti;
2270 kg
konacna
koli¢ina koja
se mora
prijaviti

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

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance EPCRA RQs

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance TPQs

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - lzveStavanje o emisijama

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - PBT Lista hemijskih materija

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno

Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
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Sjedinjene Ameri¢ke Drzave - Kalifornija

Zivotna sredina
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Lista kancerogena

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Toksi¢nost na razvoj

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Maksimalni dozvoljeni nivoi doza (MADL)

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Nema znacajnih nivoa rizika (NSRL)

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Reproduktivna toksiénost - Zene

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Muskarci

Kalijum-karbonat 584-08-7 Nije navedeno
Amonijum-hlorid 12125-02-9 Nije navedeno

15.2 Procena bezbednosti hemikalije
Nije sprovedena procena bezbednosti hemikalije.

Poglavlje 16: Ostali podaci

Relevantne fraze (Sifra i pun tekst)
H302 — Stetno ako se proguta.
H315 — Izaziva iritaciju koZe.
H319 — Izaziva ozbiljnu iritaciju oka.
H335 — Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

Odricanje / izjava o Gorenavedene informacije zasnovane su ha podacima koji su ham dostupni i

odgovornosti smatraju se taénim. Bududi da se informacije mogu odnositi na uslove koji su van
nase kontrole i sa kojima mozda nismo upoznati, mi ne preuzimamo nikakvu
odgovornost za rezultate njihove upotrebe, i sve osobe koje ih primaju moraju
samostalno odrediti njihova dejstva, svojstva, zastitu i odlaganje u otpad koje se
odnosi na njihove posebne uslove. Nijedna izjava ili garancija, izricita ili
podrazumevana (uklju€ujuci garanciju o podobnosti ili prodaji za odredenu
namenu) nije data u vezi sa materijama, tacno$¢u ovih informacija, rezultatima koji
se mogu dobiti njihovom upotrebom ili opasno$éu povezanih sa upotrebom
materija. Treba biti oprezan prilikom rukovanja i upotrebe ovih materija.
Gorenavedene informacije nude se u dobroj nameri i sa uverenjem da su tac¢ne.
Od datuma izdavanja pruzamo sve relevantne informacije za predvidivo rukovanje
materijama. Medutim, u slu€aju neZeljenog incidenta povezanog sa ovim
proizvodom, ovaj Bezbednosni list ne predstavlja i nije namenjen da bude zamena
za konsultacije sa odgovarajuce obu¢enim osobljem. Obezbedite odricanje od

odgovornosti.
Skracenice

NDA = Podaci nisu dostupni
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Utfardat: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Ersatter: Januari 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Produktkod SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden av amnet eller blandningen och

anvandningar som det avrads fran
Relevant(a) identifierad(e)

anvéndning(ar) Laboratorieanvandning

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
Tillverkare Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allméan) 1 (888) 838-3222 — USA alt.2
Telefon (allmédn) +1 (408) 541-4191 — Utanfor USA
Leverantor Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (allman) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Akuttelefonnummer
Tillverkare + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 h akutfall
Tillverkare + 1 (352) 323-3500 — Utanfor USA

Stran 320 od 352 301-0865, Rev. J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

Sékerhetsdatablad
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Avsnitt 2: Farliga egenskaper

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

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
CLP Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
CLP
Inga méarkta element erfordras

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt férordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS

Enligt: Férenta Nationernas Globally Harmonized Standard of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och mérkning av kemikalier)

2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen
FN GHS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS
Inga markta element erfordras

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

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

2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
Inga méarkta element erfordras

2.3 Ovriga faror
OSHA HCS 2012 Enligt 29 CFR 1910.1200 Riskkommunikationsstandard anses denna produkt
inte vara farlig.
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Utfardat: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Ersatter: Januari 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device
Kanada

Enligt: WHMIS 2015

2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
WHMIS
Faroangivelser Inga markta element erfordras

2.3 Ovriga faror
WHMIS Enligt Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material
informationssystem for arbetsplatsrisker) anses denna produkt inte vara farlig.

2.4 Annan information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre an 1 % i blandningen eller
anses inte farliga enligt amerikanska regler fér riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for
klassificering och markning av @mnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och
markning av amnen eller blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Kemiskt namn Identifierare % Klassificeringar enligt forordning/direktiv
CAS:12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Ammoniumklorid | EG nummer:235-186-4 5-10 % FN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU-index:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335
. CAS:584-08-7 FN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
Kaliumkarbonat 0,5-5%

EG-nummer:209-529-3 OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ;

STOT-SE 3, H335

Se avsnitt 16 for fullsténdig ordalydelse for faroangivelser.

Avsnitt 4: Atgérder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala omstandigheter och enligt det
som ar rekommenderat. Flytta den drabbade till frisk luft. Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot
mun metoden om den drabbade inandats dmnet; ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord andning om den drabbade

inte andas.

Det forvantas inget behov av forsta hjlpen om materialet anvands under normala omstandigheter och enligt det som
ar rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida materialet pd opaverkad hud. Vid kontakt med &mnet,
skolj huden omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort och isolera kontaminerad kladsel.
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Utfardat: April 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Ersatter: Januari 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala omstandigheter och enligt det
som ar rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skolj 6gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter.
Vid bestaende ogonirritation: Sok lakarhjalp.

Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala omstandigheter och enligt det som
ar rekommenderat. Vid fortaring skdlj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE
krakning. Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt amnet. S6k lakarvard omedelbart vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Se Avsnitt 11 — Toxikologisk information.
4.3 Indikation pa behov av omedelbar ldkarvard och specialbehandling

Alla behandlingar bor baseras pa observerade tecken och symptom pa obehag hos patienten. Hansyn bér tas till
mojligheten att Gverexponering fér andra material an den har produkten kan ha skett.

Avsnitt 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller
vattenspray.
MINDRE BRANDER: Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

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

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Skyddskladsel fér brandman som bekampar brander i byggnadskonstruktioner ger ENDAST begransat skydd
vid brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan forekomma.
Anvand skyddskladsel som rekommenderats av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.

Anvand alltid sluten andningsapparat med Gvertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det ar majligt

utan risk.

Avsnitt 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

| den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand lamplig
skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte skadade behallare eller spillt material utan 1amplig
skyddskladsel. Ventilera stdngda utrymmen.

Nodsituationsprocedurer Inga nddsituationsprocedurer forvantas bli n6dvandiga om materialet anvands
under vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.
6.2 Miljoskyddsatgarder

Forhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/sanering Metoder For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med
pappershandduk. Avyttra inte spillt material i avlopp.
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6.4 Referenser till andra Avsnitt

Se Avsnitt 8 — Begransning av exponeringen/personligt skydd och Avsnitt 13 —
Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering

Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser
om en kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och 6gon.

7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter

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

7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)

Se Avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gréansvarden/riktlinjer for exponering
Resultat ACGIH NIOSH
Ammoniumklorid | STEL:er 20 mg/m3 STEL (rok) 20 mg/m3 STEL (rok)
(12125-02-9) TWA:er 10 mg/m3 TWA (rék) 10 mg/m3 TWA (rék)

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska Ordentlig allman ventilation ska ombesoérjas. Ventilationshastigheten ska

atgarder/kontroller Overensstdmma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, lokalt
punktutsug eller andra tekniska atgarder for att halla luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har faststallts,
hall luftburna nivaer pa en acceptabel niva.

Personlig Folj OSHA reglerna for andningsutrustning i enlighet med 29 CFR 1910.134 eller

skyddsutrustning EUrOpean Standard EN 149.

Respiratoriska Anvand NIOSH/MSHA eller European Standard EN 149 godkand andningsutrustning
om exponeringsgranserna overskrids eller symptom férekommer.

Ogalansikte Anvand stankskyddsglasogon for kemikalier.

Hud/kropp | en laboratoriemiljo ska atminstone handskar och labbrock baras for att minimera

kontakt med huden.

Begransning av miljéexponeringen
Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

Nyckel till forkortningar
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet ar baserat pa exponeringar pa

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health 8 tim/dag, 40 tim/vecka

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljéverket) Sl-;il;\:rﬁgg\:ariga exponeringsgrénser ar baserade pa 15-minuters
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Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Reagenserna ar klara, farglésa vatskor utan lukt som ar

Fysikalisk form Vatska Utseende/beskrivning primart buffrade i vattenldsningar.

Farg Klar Lukt Luktl6s

Lukttroskelniva Data saknas

Allmdnna egenskaper

Kokpunkt (120102 S:) Smaltpunkt/fryspunkt | 0 °C (32 °F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas | pH 8 till 8,6 (fasta och andra flytande reagenser)

Specifik densitet/relativ densitet | Data saknas | Ldslighet i vatten Data saknas

Viskositet Data saknas Explosiva Data saknas
egenskaper

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas | Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas | Ovre explosionsgréns | Data saknas

Nedre explosionsgrans Data saknas | Sjalvantandning Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient

oktanol/vatten Data saknas

9.2 Annan information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Varme, fukt (paverkar produktkvalitet)

10.5 Oforenliga material
Syror, oxiderande medel.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Koloxider, kaliumoxider.
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Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Ammoniumklorid

12125-02-9

Akut toxicitet: Fortaring/oral-ratta LD50 « 1 410 mg/kg;
LD50 hud — ratta « > 2 000 mg/kg

Kaliumkarbonat

584-08-7

Akut toxicitet: Fortéaring/oral-ratta LD50 « 2 000 mg/kg;
LC50 inandning - ratta « 4,5 h - 4,96 mg/l
LD50 hud - ratta « 2 000 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Fratandef/irriterande pa huden

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Allvarlig 6gonskadalirritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe<Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Mutagenitet i kdnscell

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe<Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP+Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas
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Potentiella halsoeffekter
Inandning

Akut (omedelbar)

Kronisk (forsenad)

Hud
Akut (omedelbar)
Kronisk (férsenad)

Inga data tillgéngliga
Inga data tillgéngliga

Inga data tillgéngliga
Inga data tillgéngliga
Oga

Akut (omedelbar)
Kronisk (forsenad)

Inga data tillgéngliga
Inga data tillgéngliga
Fortaring

Akut (omedelbar)
Kronisk (forsenad)

Inga data tillgangliga
Inga data tillgéngliga
Nyckel till forkortningar

LD = Dodlig dos
TC = Giftig koncentration

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Kemiskt namn CAS-nummer

Anméarkningar: (ECHA)

Akvatisk toxicitet—fisk: semi-statiskt test LC50 - Cyprinus carpio (karp) - 209,00 mg/l - 96 h

Akvatisk toxicitet-kraftdjur: statiskt test EC50 - Daphnia magna (vattenloppa) - 101 mg/l - 48 h

Anmarkningar: (ECHA)

Ammoniumklorid 12125-02-9 Anmérkningar: (ECHA)
Akvatisk toxicitet-alger och andra akvatiska véxter: statiskt test ErC50 - Chlorella vulgaris
(farska vattenalger) - 1 300 mg/l - 5 d Anmarkningar: (ECHA)
Akvatisk toxicitet—fisk: genomflodestest LC50 - Oncorhynchus mykiss (regnbagsforell) -
Kaliumkarbonat 584-08-7 68 mg/l - 96 h Anmarkningar: (ECHA)

Akvatisk toxicitet-kraftdjur: statiskt test EC50 - Daphnia magna (vattenloppa) - 200 mg/l - 48 h

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bedémning
Ingen PBT- och vPvB-bedédmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.
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Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Forpackningsavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.

13.2 Annan information
Biologiska prover, inklusive anvanda kassetter, bor behandlas som om de kan dverfora
smittdmnen. Kontakta din institutions miljéavdelning gallande korrekt avyttrande av anvanda
kassetter och oanvanda reagenser. Detta material kan uppvisa de egenskaperna som den federala
EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA, miljératt for resurshantering och
atervinning) bedomer som farligt avfall och som maéste uppfylla sarskilda krav vid avyttring.
Kontrollera nationella och lokala bestammelser eftersom de kan skilja sig fran federala
bestammelser for avfallshantering. Institutioner utanfor USA skall kontrollera sitt respektive lands
bestammelser for avyttring av farligt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

.. . 14.3
;ﬁrlrl:\':; 1t‘:;2n§§olz:1napr:?lt _Transport F6rpack1n?;|4gsgrupp 14.5 Miljfaror
riskklass(er)
vor | v | MR e | e
TDG tiII;?Tg?)Iig Ej reglerat Inte tillamplig Inte tillamplig tillrrgé?ngﬁtgaa
IMO/IMDG ml;‘;ﬁf}“g Ej reglerat Inte tillimplig Inte tillimplig t:ﬁgg‘ﬂgﬁ;aa
IATANCAO | ;?Tt]%”g Ej reglerat Inte tillamplig Inte tillamplig tillrllg?;nZﬁtgaa

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Inga specificerade.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden

Data saknas.

Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagar som galler sarskilt for amnet eller
blandningen

SARA Riskklassificeringar Akut
Fortecknin
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ammoniumklorid | 12125-02-9 Ja Nej Ja Nej Ja
Kaliumkarbonat 584-08-7 Ja Nej Ja Nej Ja
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Kanada
Fack
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen
Kaliumkarbonat 584-08-7 D2B, E
Ammoniumklorid 12125-02-9 D2B
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
Kaliumkarbonat 584-08-7 1%
Ammoniumklorid 12125-02-9 1%
Miljo
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade @&mnen
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA
Fack
USA - OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
Miljo
USA - CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - farliga amnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 5 000 pund
slutlig RQ;
2270 kg
slutlig RQ
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som boér rapporteras
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 extremt farliga amnen EPCRA RQs
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — emissionsrapportering
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - CERCLA/SARA — Avsnitt 313 - PBT kemikalielista
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
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USA - Kalifornien

Miljé
USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande a@mnen
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man
Kaliumkarbonat 584-08-7 Inte listat
Ammoniumklorid 12125-02-9 Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts.

Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer (kod & fulltext)
H302 — Skadligt vid fortaring.
H315 — Irriterar huden.
H319 — Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H335 — Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Ansvarsfrihet/Forsakran om Ovanstadende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara

ansvar korrekt. Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfor var
kontroll och som &ar okanda for oss, kan vi inte ta ndgot ansvar for resultaten av
dess anvandning och alla personer som tar del av den maste gora en egen
bedémning av effekter, egenskaper, skydd, och avyttring som hanfor sig till deras
sarskilda férhallanden. Ingen representation eller garanti, uttrycklig eller
underforstadd (inklusive en garanti om lamplighet eller saljbarhet for ett visst
andamal), gors med avseende pa material, riktigheten i denna information, de
resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de risker som ar forknippade med
anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid hantering och
anvandning av materialet. Ovanstadende information ges i god tro och med tron att
den ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all relevant
information for forutsdgbar hantering av materialet. Men i handelse av en skadlig
incident i samband med denna produkt, ar detta sdkerhetsdatablad inte, och ar
inte avsett att vara, ett substitut for rddgivning med lampligt utbildad personal.

Ange friskrivningsklausul.
Nyckel till forkortningar

NDA = Inga data tillgangliga
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Bolim 1: Maddenin/Karisimin ve Sirketin/Tedarik¢inin Tanimlanmasi

1.1 Uriin Tanimlayicisi

Uriin Adi Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
Uriin Kodu SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US

1.2 Madde veya Karisimin ilgili Tanimlanmis Kullanimlari ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari
iigili Tanimlanmig

Kullanim(lar) Laboratuvar kullanimi

1.3 Guvenlik Veri Sayfasi Tedarikgisinin Ayrintilari
Uretici Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
ABD
www.cepheid.com
ABD: techsupport@cepheid.com
Telefon (Genel) 1 (888) 838-3222 - ABD igin 2. Segenek
Telefon (Genel) 1 (408) 541-4191 - ABD disI
Tedarikgi Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
isveg
www.cepheidinternational.com
AB: support@cepheideurope.com

Telefon (Genel) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Avustralya
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Avustralya) 1800 107 884

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi
Uretici + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 saat ulasilabilir acil durum numarasi
Uretici + 1 (352) 323-3500 - ABD disi

Sayfa 331/ 352 301-0865, Rev. J



http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com
mailto:TechSupportANZ@cepheid.com

//C‘epheid@

Guvenlik Veri Sayfasi
Yururluk Tarihi: Nisan 2023 Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Yerini aldigi: Ocak 2022 Xpert Swab Specimen Collection Device

Boluim 2: Tehlikelerin Tanimlanmasi

AB/AET
Uyarinca: Diizenleme (AT) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 ile degistirilmistir]

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi
CLP Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
CLP
Etiket 6gesi/ogeleri gerekmez

2.3 Diger Tehlikeler
CLP Duzenleme (AT) No. 1272/2008 (CLP) uyarinca bu madde tehlikeli kabul edilmez.

BM GHS

Uyarinca: BM Kimyasallarin Siniflandirilmasi ve Etiketlenmesi igin Kiiresel Uyumlastirilmig Sistem (GHS)

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi
BM GHS Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
BM GHS
Etiket 6gesi/6geleri gerekmez

2.3 Diger Tehlikeler
BM GHS Siniflandirma ve Etiketleme igin Kiresel Uyumlastirilmis Sisteme (GHS) goére bu
urin tehlikeli olarak kabul edilmez.

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)
Uyarinca: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi
OSHA HCS 2012 Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
OSHA HCS 2012
Etiket 6gesi/6geleri gerekmez

2.3 Diger Tehlikeler
OSHA HCS 2012 Bu (riin, 29 CFR 1910.1200 Tehlike iletisim Standardi kapsaminda tehlikeli olarak
kabul edilmez.
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Kanada

Uyarinca: WHMIS 2015

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi
WHMIS Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
WHMIS
Tehlike ifadeleri Etiket 6gesi/6geleri gerekmez

2.3 Diger Tehlikeler
WHMIS is Yeri Tehlikeli Madde Bilgi Sistemi (WHMIS) uyarinca bu (iriin tehlikeli olarak kabul
edilmez.

2.4 Diger Bilgiler

Diger tim reaktifler, boncuklar ve diger bilesenler karisimda %1’den daha az konsantrasyonlardadir veya ABD
tehlike iletisim duzenlemeleri (29 CFR 1910.1200), maddelerin veya karigimlarin siniflandiriimasi ve
etiketlenmesine iliskin AB direktifleri veya maddelerin veya karigimlarin siniflandirilmasi ve etiketlenmesine iligkin
Global Uyumlastirma Sistemi uyarinca tehlikeli olarak kabul edilmez.

Béliim 3: Bilesim/igindekiler Hakkinda Bilgi

3.1 Maddeler

Malzeme, bir maddenin kriterlerini karsilamaz.

3.2 Karigimlar

Kimyasal Adi Tanimlayicilar % Diizenleme/Direktif Uyarinca Siniflandirmalar
CAS:12125-02-9 AB CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
Amonyum klortr | AT Numarasi:235-186-4 %5-10 BM GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
AB Dizini:017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A

AB CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3, H335

Potasyum CAS:584-08-7 %05-5 BM GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319 ; STOT-SE 3, H335
karbonat AT Numarasi:209-529-3 o OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; STOT-SE 3,
H335

H beyanlarinin tam metni igin B6liim 16’ya bakin.

Boliim 4: ilk Yardim Onlemleri

4.1 ik Yardim Onlemlerinin Agiklamasi

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez.
Maruz kalan kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Nefes almakta zorlaniyorsa oksijen verin. Maruz kalan kisi maddeyi soluduysa
agizdan suni teneffus yontemi kullanmayin; tek yonlu valf bulunan bir cep maskesi veya diger uygun respiratuar tibbi
cihaz yardimiyla suni teneffis yapin. Hasta nefes almiyorsa suni tenefflis yapin.

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda ilk yardimin gerekmesi beklenmez.
Hafif cilt temasi i¢in, malzemeyi etkilenmeyen cilde yaymaktan kaginin. Madde ile temas halinde, cildi derhal akan su
altinda en az 20 dakika yikayin. Kontamine giysileri ¢gikarin ve izole edin.
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Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda ilk yardimin gerekmesi
beklenmez. Madde ile temas halinde, g6zleri derhal akan su altinda en az 20 dakika yikayin. Gz tahrigi i1srarla
devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda ilk yardimin gerekmesi
beklenmez. Yutulmasi halinde agzi suyla galkalayin (sadece kiginin bilinci yerindeyse). Kusturmaya CALISMAYIN.
Maruz kalan kisi maddeyi yutmussa agizdan suni teneffiis yéntemi kullanmayin. Yutulmasi halinde derhal tibbi
yardim alin.

4.2 En Onemli Belirtiler ve Etkiler (Akut ve Gecikmisg)
Bkz. Bélum 11 - Toksikolojik Bilgiler.
4.3 Acil Tibbi Yardim ve Ozel Tedavi Gerektiginin Gostergesi

Tam tedavilerde, hastada gdzlenen sikinti isaretleri ve belirtiler esas alinmalidir. Bu Urin disindaki malzemelere asiri
maruz kalma olasiligi géz éninde bulundurulmalidir.

Boéliim 5: Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Sondiirme Ortami

Uygun Sondiirme Ortami BUYUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2, alkole dayanikli kdpik veya su spreyi.
KUCUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2 veya su spreyi.

Uygun Olmayan Séndiirme Ortami Veri yok

5.2 Madde veya Karisimdan Kaynaklanan Ozel Tehlikeler

Alisilmadik Yangin ve Patlama Karbon oksit, azot oksit toksik buhari yayabilir.
Tehlikeler

Tehlikeli Yanma Veri yok

Uriinler

5.3 Itfaiyeciler icin Tavsiye

Itfaiyecilerin organik koruyucu giysileri SADECE yangin durumlarinda sinirli koruma saglar; madde ile dogrudan
temasin mimkun oldugu dokilme durumlarinda etkili degildir. Uretici tarafindan 6zellikle tavsiye edilen kimyasal
koruyucu giysiler giyin. Cok az termal koruma saglayabilir veya hi¢ koruma saglamayabilir.

Pozitif basingh bagimsiz solunum cihazi (SCBA) kullanin.

KUCUK YANGINLAR: Risk olmaksizin yapabiliyorsaniz, kaplari yangin alanindan

cikarin.

Bo6liim 6: Kazara Salim Onlemleri

6.1 Kisisel Onlemler, Koruyucu Ekipman ve Acil Durum Prosediirleri

Bir kartusun kirilmasi durumunda, bu kisisel dnlemler gegerlidir. Uygun koruyucu giysiler giyin. Dékulen malzemenin

icinden yurimeyin. Uygun koruyucu giysi giymeden hasarli kaplara veya dokilen malzemeye dokunmayin. Kapali alanlari

havalandirin.

Acil Prosediirler Malzemenin 6nerilen normal kosullar altinda kullanilmasi durumunda acil durum
prosedurlerinin gerekli olmamasi beklenir.
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6.2 Cevresel Onlemler

Su kanallarina, kanalizasyonlara, bodrum katlarina veya kapali alanlara girisi
Onleyin.

6.3 Sinirlama ve Temizleme Yontemleri ve Malzemeleri

Sinirlama/Temizlik Onlemler Kaguk doékulmeler icin eldiven takin ve dékilen malzemeyi kagit havluya
emdirin. Dokulen malzemeleri gidere atmayin.

6.4 Diger Bolumlere Referans

Bkz. Bolim 8 - Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma ve Bolim 13 -
Bertaraf Hususlari.

| Bolum 7: Muamele ve Saklama

7.1 Giivenli Muamele Onlemleri

Muamele Ozel muamele gerekmez. Kartus kirilmissa, dékiilen reaktiflerle temastan
kacginin. Cilt ve gozlerle temasindan kaginin.

7.2 Her Tirlii Uyumsuzluk Dahil Olmak Uzere Giivenli Saklama Kosullari

Saklama Uriin etiketine gére saklayin. Kabi/ambalaji serin, iyi havalandirilan bir yerde
sikica kapali tutun. Uyumsuz malzemelerden uzak tutun.

7.3 Belirli Son Kullanim(lar)

Bkz. Bolum 1.2 - Belirlenen ilgili kullanimlar.

Boliim 8: Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma

8.1 Kontrol Parametreleri

Maruz Kalma Sinirlari/Kilavuzlari
Sonug ACGIH NIOSH
Amonyum kloriir | STEL'ler 20 mg/m3 STEL (duman) 20 mg/m3 STEL (duman)
(12125-02-9) | TWAlar 10 mg/m3 TWA (duman) 10 mg/m3 TWA (duman)

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

Miihendislik Yeterli genel havalandirma kullaniimahdir. Havalandirma hizlari kogullara uygun

Onlemleri/Kontrolleri olmalidir. MUmkunse, havadan nakledilen diizeyleri 6nerilen maruz kalma sinirlarinin
altinda tutmak igin proses muhafazalari, yerel egzoz havalandirmasi veya diger
muhendislik kontrolleri kullanin. Maruz kalma sinirlari belirlenmemisse, havadan
nakledilen dizeyleri kabul edilebilir bir seviyede tutun.

Kisisel Koruyucu 29 CFR 1910.134 veya Avrupa Standardi EN 149’da bulunan OSHA respirator

Ekipman dizenlemelerine uyun.

Respiratuar Maruz kalma sinirlari asilirsa veya belirtiler yasanirsa NIOSH/MSHA veya Avrupa
Standardi EN 149 onayli respiratdr kullanin.

GozlYiiz Kimyasal sigramaya kargi guvenlik gozlikleri takin.

Cilt/Viicut Laboratuvar ortaminda, ciltle temasi en aza indirmek i¢in asgari dizeyde eldiven takin

ve laboratuvar 6nligu giyin.
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Cevresel Maruz Kalma Kontrolleri
Saha yonetimi ve atiklarin bertarafi i¢in en iyi uygulamalari izleyin.
Kisaltmalarin agilimlan
ACGIH = Amerikan Devlet EndUstriyel Hijyen Konferansi TWA = Zaman agirlikh ortalamalar 8 sa/giin, 40 sa/hafta maruziyeti temel almaktadir

NIOSH = Ulusal Mesleki Givenlik ve Saglik Enstitlisu STEL = Kisa sureli maruziyet sinirlari 15 dakika maruziyeti temel almaktadir
OSHA = s Saghgi ve Giivenligi idaresi

Boliim 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Malzeme Agiklamasi

Fiziksel Form S Gérinim/Aciklama Reaktifler, esas olarak sulu ¢ozeltilerde tamponlanmis, kokusuz,
berrak, renksiz sivilardir.

Renk Berrak Koku Kokusuz

Koku Esigi Veri eksik

Genel Ozellikler

Kaynama Noktasi 100 °C (212°F) | rme Notasbonma 1 g e (37

Ayrisma Sicakligi Veri eksik pH 8 ila 8,6 (katilar ve diger sivi reaktifler)

Ozgul Agirhk/Bagil Veri eksik Suda Céziinirlik Veri eksik

Yogunluk

Viskozite Veri eksik Patlayici Ozellikler Veri eksik

Oksitleme Ozellikleri: Veri eksik

Ucuculuk

Buhar Basinci Veri eksik Buhar Yogunlugu Veri eksik

Buharlasma Hizi Veri eksik

Yanicilik

Yanma Noktasi Veri eksik UEL Veri eksik

LEL Veri eksik Kendiliginden tutusma Veri eksik

Yanicilik (katl, gaz) Veri eksik

Cevresel

Oktanol/Su Bélme Veri eksik

Katsayisi

9.2 Diger Bilgiler

Ek fiziksel ve kimyasal parametreler kaydedilmedi.

Bolim 10: Stabilite ve Reaktivite

10.1 Reaktivite

Normal kullanim kosullarinda bilinen tehlikeli reaksiyon yoktur.
10.2 Kimyasal Stabilite

Stabil

10.3 Tehlikeli Reaksiyon Olasiligi

Tehlikeli polimerizasyon olugsmaz.

10.4 Kaginiimasi Gereken Kosullar

Isi, nem (Urun kalitesini etkileyen)

10.5 Uyumsuz Malzemeler

Asitler, oksitleyici ajanlar.
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10.6 Tehlikeli Ayrisma Uriinleri

Karbon oksitler, potasyum oksitler.

Boliim 11: Toksikolojik Bilgiler

11.1 Toksikolojik Etkiler Hakkinda Bilgi

Bilesenler

Akut Toksisite: Yutma/Oral-Sigan LD50 » 1410 mg/kg;
LD50 Dermal - Sigan « > 2000 mg/kg

Akut Toksisite: Yutma/Oral-Sigan LD50 « 2000 mg/kg;
Potasyum karbonat 584-08-7 LC50 Soluma - Sigan * 4,5 sa - 4,96 mg/|
LD50 Dermal - Tavsan « 2000 mg/kg

Amonyum klorir 12125-02-9

GHS Ozellikleri Siniflandirma

Akut Toksisite ABICLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Ciltte Korozyon/Tahrig AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Ciddi G6z Hasari/Tahrisi AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012+Veri eksik
Cilt Hassasiyeti AB/CLP+Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Solunum Hassasiyeti AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Aspirasyon Tehlikesi AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Karsinojenite ABICLP+Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
Esey Hucresi Mutajenisitesi AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012+Veri eksik
Ureme Toksisitesi AB/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012+Veri eksik
STOT-SE ABJ/CLP*Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
STOT-RE AB/CLP+Veri eksik

BM GHS*Veri eksik

OSHA HCS 2012¢Veri eksik
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Potansiyel Saglik Etkileri
Soluma

Akut (Ani)

Kronik (Gecikmis)
Cilt

Akut (Ani)

Kronik (Gecikmis)
Goz

Akut (Ani)

Kronik (Gecikmis)
Yutma

Akut (Ani)

Kronik (Gecikmis)
Kisaltmalarin agilimlan

LD = Oliimciil Doz
TC = Toksik Konsantrasyon

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Veri mevcut degil
Veri mevcut degil

Veri mevcut degil
Veri mevcut degil

Veri mevcut degil
Veri mevcut degil

Veri mevcut degil
Veri mevcut degil

Bolum 12: Ekolojik Bilgiler

12.1 Toksisite

Kimyasal Adi CAS
Numarasi

Su Toksisitesi-Balik: yar statik test LC50 - Cyprinus carpio (Carp) - 209,00 mg/l - 96 sa
Aciklamalar: (ECHA)

Amonyum Kloriir 12125-02-9 iu Toksisitfesi-Crustacea: statik test EC50 - Daphnia magna (Su piresi) - 101 mg/l - 48 sa

ciklamalar: (ECHA)

Su Toksisitesi-Algler ve Diger Su Bitkileri: statik test ErC50 - Chlorella vulgaris (Tath su algleri) -
1300 mg/l - 5 giin Aciklamalar: (ECHA)
Su Toksisitesi-Balik: akis testi LC50 - Oncorhynchus mykiss (Gokkusagi alabahgi) - 68 mg/l -
96 sa Agiklamalar: (ECHA)

Potasyum karbonat 584-08-7 Su Toksisitesi-Crustacea: statik test EC50 - Daphnia pulex (Su piresi) - 200 mg/l - 48 sa
Aciklamalar: (ECHA)

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik

Malzeme verileri eksik.

12.3 Biyoakumiulatif Potansiyel

Malzeme verileri eksik.

12.4 Toprakta Mobilite
Malzeme verileri eksik.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglan
PBT ve vPvB degerlendirmesi yapiimamistir.

12.6 Diger Advers Etkiler
Higbir ¢calisma bulunamadi.
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Yerini aldigi:

Ocak 2022

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
Xpert Swab Specimen Collection Device

Boéliim 13: Bertarafla ilgili Hususlar

13.1 Atik Aritma Yontemleri
Uriin Atig icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemeler
uyarinca bertaraf edin.
Ambalaj Atigi icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemeler
uyarinca bertaraf edin.
13.2 Diger Bilgiler
Kullanilmig kartuslar da dahil, biyolojik 6érnekler sanki enfeksiy6z ajan bulastirma potansiyeline sahipmis
gibi muamele edilmelidir. Kullaniimis kartuslarin ve kullaniimamis reaktiflerin uygun bertarafi igin
kurumunuzun gevresel atik personeline danisin. Bu malzeme, 6zel bertaraf gereksinimleri gerektiren
federal EPA Kaynaklari Koruma ve Kurtarma Yasasi (Resource Conservation and Recovery Act -
RCRA) tehlikeli atik 6zellikleri sergileyebilir. Federal bertaraf yonetmeliklerinden farkli olabilecekleri icin
eyalet yonetmeliklerini ve yerel yonetmelikleri kontrol edin. ABD disindaki kurumlar, tlkelerindeki
tehlikeli atik bertaraf gerekliliklerini kontrol etmelidir.
Bolum 14: Tasima Bilgileri
14.3 Tagima 14.4
14.1 BM 14.2 BM Uygun Sevkiyat Adi Tehlikesi Paketleme | 14> Gevresel
Numarasi Tehlikeler
Sinifi/Siniflan Grubu
CEVRE ICIN TEHLIKELI MADDE, SIVI,
poT UN3082 N.O.S. (Amonyum Klortir) 9 i NDA
TDG Gegerli Degil Duzenlenmemigtir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA
IMO/IMDG Gegerli Degil Dizenlenmemistir Gecerli Degil Gegerli Degil NDA
IATA/ICAO Gegerli Degil Duzenlenmemigtir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA

14.6 Kullanici igin Ozel Onlemler
Belirtiimemigtir.

14.7 MARPOL 73/78 Ek II’'ye ve IBC Koduna gore Toplu Nakliye

Veri eksik.

Boluim 15: Duzenleyici Bilgiler

15.1 Maddeye veya Karigima Ozgii Giivenlik, Saglik ve Gevre Diizenlemeleri/Mevzuati

SARA Tehlike Siniflandirmalari  Akut
Envanter
Bilegen CAS Kanada DSL Kanada NDSL AB EINECS AB ELNICS TSCA
Amonyum klorir | 12125-02-9 Evet Hayir Evet Hayir Evet
Potasyum
karbonat 584-08-7 Evet Hayir Evet Hayir Evet
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Kanada
iscilik
Kanada - WHMIS - Madde Siniflandirmalari
Potasyum karbonat 584-08-7 D2B, E
Amonyum klor(r 12125-02-9 D2B
Kanada - WHMIS - igerik Agiklama Listesi
Potasyum karbonat 584-08-7 %1
Amonyum klorur 12125-02-9 %1
Cevre
Kanada - CEPA - Oncelikli Maddeler Listesi
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorur 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD
iscilik
ABD - OSHA - Siireg Giivenligi Yonetimi - Yiiksek Tehlikeli Kimyasallar
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum Klor(r 12125-02-9 Belirtiimemigtir
ABD - OSHA - Ozel Olarak Diizenlenmis Kimyasallar
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorUr 12125-02-9 Belirtilmemistir
Cevre
ABD - CAA (Temiz Hava Yasasi) - 1990 Tehlikeli Hava Kirleticiler
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum KlorGr 12125-02-9 Belirtiimemigtir
ABD - CERCLA/SARA - Tehlikeli Maddeler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorUr 12125-02-9 5000 Ib nihai RQ;

2270 kg nihai RQ
ABD - CERCLA/SARA - Radyoniiklidler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari

Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum KlorGr 12125-02-9 Belirtiimemigtir
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asin Tehlikeli Maddeler EPCRA RQ’lar

Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorUr 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asin Tehlikeli Maddeler TPQ’lar

Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum KlorGr 12125-02-9 Belirtiimemigtir
ABD - CERCLA/SARA - Bolim 313 - Emisyon Raporlamasi

Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum Klor(r 12125-02-9 Belirtiimemigstir
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 313 - PBT Kimyasal Listesi

Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorUr 12125-02-9 Belirtilmemistir
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Amerika Birlesik Devletleri - Kaliforniya

Cevre
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Kanserojenler Listesi
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klortr 12125-02-9 Belirtiimemistir
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Gelisimsel Toksisite
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorir 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Maksimum izin Verilen Doz Diizeyleri (MADL)
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorir 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Onemli Risk Diizeyleri Yok (NSRL)
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorir 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Kadin
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klorir 12125-02-9 Belirtilmemistir
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Erkek
Potasyum karbonat 584-08-7 Belirtilmemistir
Amonyum klortr 12125-02-9 Belirtiimemigtir

15.2 Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi
Kimyasal Glivenlik Degerlendirmesi yapilmamistir.

Bolim 16: Diger Bilgiler

iigili ifadeler (kod ve tam metin)
H302 - Yutuldugunda zararlidir.
H315 - Cilt tahrisine yol agar.
H319 - Ciddi gz tahrisine neden olur.
H335 - Respiratuar tahrise neden olabilir.

Sorumluluk Yukaridaki bilgiler, bize sunulan verilere dayanmaktadir ve dogru oldugu

Reddi/Sorumluluk Beyani distnllmektedir. Bilgiler bizim kontrolimiz disinda olan ve bilmedigimiz kosullar
altinda uygulanabileceginden, bunlarin kullanimindan kaynaklanan sonuglar igin
higbir sorumluluk kabul etmiyoruz ve bunlari alan herkes kendi 6zel kosullariyla ilgili
etkilere, 6zelliklere, korumalara ve bertarafa kendileri karar vermelidir. Malzemeler,
bu bilgilerin dogrulugu, bunlarin kullanimindan elde edilecek sonuglar veya materyalin
kullanimiyla baglantili tehlikeler ile ilgili olarak a¢ik veya zimni hicbir beyan, garanti
veya teminat (belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik garantisi dahil)
veriimemektedir. Malzemenin muamele ve kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.
Yukaridaki bilgiler iyi niyetle ve dogru oldugu dislinullerek sunulur. Yayinlanma tarihi
itibariyla, materyalin 6ngorulebilir sekilde ele alinmasi ile ilgili tim bilgileri sagliyoruz.
Ancak, bu urlnle iligkili bir advers olay durumunda, bu Guvenlik Veri Sayfasi uygun
egitim almis personelle gériismenin yerini tutmaz ve tutmasi amaglanmamistir. Litfen

sorumluluk reddi ekleyin.
Kisaltmalarin agilimlan

NDA = Veri mevcut degil
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55175 : MIRNRS AR RAA F bR iR

1.1 PRinIREF

7= 5 A FR Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit;
Xpert Swab Specimen Collection Device
7= i ARG SWAB/A-50; SWAB/G-50; 900-0601; SWAB/G-50-US
1.2 YREBIREYIRIE X EHE AR
FRWaE A% SeE = A A
1.3 HNEZEREREE
il 1 7 Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

% H

www.cepheid.com

3%H: techsupport@cepheid.com
% (ML) 1(888)838-3222 - [ (ikTH 2)
iR GEAL)  1(408) 541-4191 — SE[H 54

V] Cepheid AB

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Fig i

www.cepheidinternational.com

FXEH: support@cepheideurope.com
% (EHl)  +33563 825319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

WORF

www.cepheidinternational.com

WEH 5 #7824 . TechSupportANZ@cepheid.com

BiE (BUKFITE) 1800 107 884

14 RSBIESHE
b +1(800) 535-5053 ~ INFOTRAC - 24 /N 5 25k &
BT +1(352) 323-3500 — £ [H 534+
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29 KRR

EU/EEC
4. ¥ (EC) 55 1272/2008 = (CLP)/REACH 1907/2006 [{&iT}X 453/2010]

2.1 YIRBBEYIRIR

CLP Kopk
2.2 WBERTLR
CLP
TFARATIRE R
2.3 HibfsE
CLP RIEH (EC) 45 1272/2008 5 (CLP), MAHEIA B T4 faE k.
UN GHS

WHE: BCEE (UN) £ERUERGE— 2 KWIRZERIE (GHS)
2.1 YIRBREYIRIR

UN GHS Aoy

22 WELR

UN GHS
TR B R
2.3 HbhfEE
UN GHS WGBS — 2 BHFREHE (GHS), N NIZ= A G 5 o
*H (US)

#3#%: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YRBIBEVHI SR

OSHA HCS 2012 Rk

2.2 BHETR
OSHA HCS 2012

T BATAThF A B &
2.3 HithfaE

OSHA HCS 2012 HAE 29 CFR 1910.1200 - fEE @ iRbriE, NI A2 G .
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JIIE- N

RH#E: WHMIS 2015

2.1 YIHREIBEYIRITR
WHMIS LS

2.2 BRETLE
WHMIS
R L RS E R

2.3 HfhfesE
WHMIS TR TR T EYR (S B RS (WHMIS), YRZ i 2 ke i .
2.4 HMfEER

P Hot il 77, BORLAT HoAh 73 AR FEAE IR SV MR T 1%, B AR 55 [F 6 3 8 IRVE L (29 CFR 1910.1200).
WK B o BR S 00 2R S AR A AR 2 s BRI BB A ) 7 SR G — I EE Ay R e B i

% 3: RAMBRIER

3.1 ¥R
IBRARE & S 5T (AR o
32 BEW
LR IR % EHEMRLS TR
CAS: 12125-02-9 EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
iR EC 4%5: 235-186-4 5-10% | UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2
EU &5|: 017-014-00-8 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Eye Irrit. 2A
EU CLP: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2A, H319; STOT-SE 3, H335
B CAS: 584-08-7 0.5-5% UN GHS: Skin Irrit. 2, H315 ; Eye Irrit. 2, H319; STOT-SE 3, H335
KK EC 4i2: 209-529-3 P77 | OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2, H315 ; E