SAFETY DATA SHEET

This safety data sheet was created pursuant to the requirements of:

Regulation (EC) No. 1907/2006 as amended by Commission Regulation (EU) 2020/878
/ . and Regulation (EC) No. 1272/2008
 Cepheid.

Issuing Date 2023-05 Revision Date 2023-09 Revision Number A
Supersedes Date 2023-05

ISECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1. Product identifier

Product Code(s) GXHPV2-CE-10
Product Name Xpert® HPV v2
This product and its components are not subject to registration under REACH.
Synonyms None
Pure substance/mixture Mixture

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

Recommended use Laboratory use
Uses advised against Use only for intended applications

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Manufacturer

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telephone: +33 563 825 319 - EU

For further information, please contact

1.4. Emergency telephone number

Emergency telephone 24-hour Emergency Phone: Infotrac 1-800-535-5053 (USA & Canada), 1-352-323-3500
(International)

Emergency telephone - §45 - (EC)1272/2008
Europe [112

ISECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Classification according to

Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

Exemptions for disclosing some component information are pursuant to CLP Article 1(5)(d). This mixture is classified as not
hazardous according to regulation (EC) 1272/2008 [CLP]. The following SDS is for the final finished mixture product only as used
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Xpert® HPV v2 Revision Date: 2023-09
in the laboratory. The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board containers.
2.2. Label elements
Hazard statements
Not classified.
Unknown aquatic toxicity Contains 0 % of components with unknown hazards to the aquatic environment.
2.3. Other hazards
The product does not contain any substance(s) classified as PBT or vPvB.
Endocrine Disruptor Information This product does not contain any known or suspected endocrine disruptors.
ISECTION 3: Composition/information on ingredients
3.1 Substances
Not applicable
3.2 Mixtures
The product contains no substances which at their given concentration, are considered to be hazardous to health.
Chemical name Weight-% REACH EC No (EU | Classification Specific M-Factor M-Factor
registration Index No) according to | concentration (long-term)
number Regulation limit (SCL)
(EC) No.
1272/2008
[CLP]
Ammonium sulfate <1.0 No data 231-984-1 No data - - -
7783-20-2 available available

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Acute Toxicity Estimate
No information available

Chemical name

Oral LD50 mg/kg

Dermal LD50 mg/kg

Inhalation LC50 - 4
hour - dust/mist -
mg/L

Inhalation LC50 - 4
hour - vapour - mg/L|

Inhalation LC50 - 4
hour - gas - ppm

Ammonium sulfate

2840

2002

No data available

No data available

No data available

7783-20-2

This product does not contain candidate substances of very high concern at a concentration >=0.1% (Regulation (EC) No

1907/2006 (REACH), Article 59)

ISECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures

Inhalation
as recommended.

Eye contact
as recommended.

First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions and

First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions and
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Xpert® HPV v2 Revision Date: 2023-09

Skin contact First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions and
as recommended. Wash off immediately with plenty of water for at least 15 minutes.

Ingestion First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions and
as recommended. Rinse mouth thoroughly with water (only if the person is conscious). Do

not use mouth-to-mouth if victim ingested the substance. If swallowed, get medical
attention.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed
Symptoms No information available.
Effects of Exposure No information available.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Note to doctors Treat symptomatically.

ISECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media

Suitable Extinguishing Media Use extinguishing measures that are appropriate to local circumstances and the
surrounding environment.

Unsuitable extinguishing media No information available.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

Specific hazards arising from the  No information available.
chemical

5.3. Advice for firefighters

Special protective equipment and  Firefighters should wear self-contained breathing apparatus and full firefighting turnout
precautions for fire-fighters gear. Use personal protection equipment.

ISECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

Personal precautions In the event a cartridge is broken these personal precautions are applicable. Wear personal
protective clothing (see section 8).

For emergency responders Use personal protection recommended in Section 8.
6.2. Environmental precautions
Environmental precautions Prevent entry into waterways and sewers.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Methods for containment Prevent further leakage or spillage if safe to do so.
Methods for cleaning up For small spills, wear gloves and absorb spill with paper towel.

Prevention of secondary hazards  Clean contaminated objects and areas thoroughly observing environmental regulations.
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Revision Date: 2023-09

6.4. Reference to other sections

Reference to other sections

See section 8 for more information See section 13 for more information

ISECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling

Advice on safe handling

General hygiene considerations

If cartridge is broken avoid contact with spilled reagents.

Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Storage Conditions

Keep away from Incompatible materials.

LGK 10.

Storage class (TRGS 510)

7.3. Specific end use(s)

Specific use(s) The identified uses for this product are detailed in Section 1.2.

ISECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

Exposure Limits
exposure limits established by the region specific regulatory bodies.

This product, as supplied, does not contain any hazardous materials with occupational

Chemical name European Union Austria Belgium Bulgaria Croatia
Ammonium sulfate - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Chemical name Ireland Italy MDLPS Italy AIDII Latvia Lithuania
Ammonium sulfate - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Biological occupational exposure limits

This product, as supplied, does not contain any hazardous materials with biological limits established by the region specific

regulatory bodies.

Derived No Effect Level (DNEL) - Workers No information available
Derived No Effect Level (DNEL) - General Public No information available.
Predicted No Effect Concentration (PNEC) No information available.

8.2. Exposure controls

Showers
Eyewash stations
Ventilation systems.

Engineering controls

Personal protective equipment

Eye/face protection

Wear splash resistant safety goggles. Eye protection must conform to standard EN 166.
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Revision Date:

2023-09

Hand protection

Skin and body protection

Respiratory protection

General hygiene considerations

Environmental exposure controls

No special protective equipment required.

Lab coat. (EN ISO 6529).

Follow the respiratory regulations found in European Standard EN 149. Respirators depend

on exposure level.

Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

Avoid release to the environment.

ISECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Appearance clear liquid. White beads
Physical state Liquid
Colour White, clear
Odour Odourless

Odour threshold No information available
Property Values

Melting point / freezing point
Initial boiling point and boiling
range
Flammability
Flammability Limit in Air
Upper flammability or explosive
limits
Lower flammability or explosive
limits
Flash point
Autoignition temperature
Decomposition temperature
pH 81 - 85
pH (as aqueous solution)
Kinematic viscosity
Dynamic viscosity
Water solubility
Solubility(ies)
Partition coefficient
Vapour pressure
Relative density
Bulk density
Liquid Density
Relative vapour density
Particle characteristics
Particle Size
Particle Size Distribution

0°C (32 °F)

9.2. Other information

9.2.1. Information with regards to physical hazard classes

Not applicable

9.2.2. Other safety characteristics
No information available

Remarks * Method

100 °C (212 °F)

No data available
No data available

No data available

No data available

No data available

No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available

No data available
No data available
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ISECTION 10: Stability and reactivity

10.1. Reactivity

Reactivity

10.2. Chemical stability

Stability

Explosion data

None under normal use conditions.

Stable under normal conditions.

Sensitivity to mechanical impact None.

Sensitivity to static discharge

None.

10.3. Possibility of hazardous reactions

Possibility of hazardous reactions

10.4. Conditions to avoid

Conditions to avoid

10.5. Incompatible materials

Incompatible materials

None under normal processing.

None known based on information supplied.

None known based on information supplied.

10.6. Hazardous decomposition products

Hazardous decomposition products None known based on information supplied.

ISECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on hazard classes as defined in Requlation (EC) No 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Product Information
Inhalation
Eye contact
Skin contact

Ingestion

Specific test data for the substance or mixture is not available.
Specific test data for the substance or mixture is not available.
Specific test data for the substance or mixture is not available.

Specific test data for the substance or mixture is not available.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Symptoms

Acute toxicity
Numerical measures of toxicity

No information available.

Based on available data, the classification criteria are not met.
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Component Information

Chemical name

Oral LD50 Dermal LD50

Inhalation LC50

Ammonium sulfate

=2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat)

Delayed and immediate effects as well as chronic effects from short and long-term exposure

Skin corrosion/irritation

Serious eye damage/eye irritation
Respiratory or skin sensitisation
Germ cell mutagenicity
Carcinogenicity

Reproductive toxicity

STOT - single exposure

STOT - repeated exposure
Aspiration hazard

11.2. Information on other hazards

Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.
Based on available data, the classification criteria are not met.

Based on available data, the classification criteria are not met.

11.2.1. Endocrine disrupting properties

Endocrine disrupting properties

11.2.2. Other information

Other adverse effects

No information available.

This product does not contain any known or suspected endocrine disruptors.

ISECTION 12: Ecological information

12.1. Toxicity

Ecotoxicity

Unknown aquatic toxicity

Contains 0 % of components with unknown hazards to the aquatic environment.
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Chemical name Algae/aquatic plants Fish Toxicity to Crustacea
microorganisms
Ammonium sulfate - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persistence and degradability

Persistence and degradability No information available.

12.3. Bioaccumulative potential

Bioaccumulation No information available.
Chemical name Partition coefficient
Ammonium sulfate -5.1

12.4. Mobility in soil

Mobility in soil No information available.

12.5. Results of PBT and vPvB assessment

PBT and vPvB assessment The product does not contain any substance(s) classified as PBT or vPvB.
Chemical name PBT and vPvB assessment
Ammonium sulfate The substance is not PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. Endocrine disrupting properties

Endocrine disrupting properties This product does not contain any known or suspected endocrine disruptors.

12.7. Other adverse effects

Other adverse effects No information available.
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ISECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

Waste from residues/unused Dispose of in accordance with local regulations. Dispose of waste in accordance with
products environmental legislation.
Contaminated packaging After use, tubes, cartons and bottles containing residual product should be disposed of as

chemically contaminated waste in an authorized legal land fill site or incinerated.

Waste codes / waste designations According to the European Waste Catalogue, Waste Codes are not product specific, but
according to EWC / AVV application specific. Waste codes should be assigned by the user based on the application
for which the product was used.

ISECTION 14: Transport information

IMDG Not regulated
14.1  UN number or ID number Not regulated
14.2 UN proper shipping name Not regulated
14.3 Transport hazard class(es) Not regulated

14.4 Packing group Not applicable
14.5 Environmental hazards Not applicable
14.6 Special Precautions for Users
Special Provisions None
14.7 Maritime transport in bulk No information available

according to IMO instruments

RID Not regulated
14.1 UN number Not regulated
14.2 UN proper shipping name Not regulated
14.3 Transport hazard class(es) Not regulated

14.4 Packing group Not applicable
14.5 Environmental hazards Not applicable
14.6 Special Precautions for Users

Special Provisions None
ADR Not regulated
14.1 UN number or ID number Not regulated

14.2 UN proper shipping name Not regulated
14.3 Transport hazard class(es) Not regulated

14.4 Packing group Not applicable
14.5 Environmental hazards Not applicable
14.6 Special Precautions for Users

Special Provisions None
IATA Not regulated
14.1  UN number or ID number Not regulated

14.2 UN proper shipping name Not regulated
14.3 Transport hazard class(es) Not regulated

14.4 Packing group Not applicable
14.5 Environmental hazards Not applicable
14.6 Special Precautions for Users

Special Provisions None

Note: None
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ISECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

National regulations

Germany
Water hazard class (WGK) non-hazardous to water (nwg)

European Union

Take note of Directive 98/24/EC on the protection of the health and safety of workers from the risks related to chemical agents
at work.

Authorisations and/or restrictions on use:
This product does not contain substances subject to authorisation (Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH), Annex XIV) This
product does not contain substances subject to restriction (Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH), Annex XVII)

Persistent Organic Pollutants
Not applicable

Ozone-depleting substances (ODS) regulation (EC) 1005/2009
Not applicable

Chemical name Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012 (BPR)
Ammonium sulfate - 7783-20-2 Product-type 11: Preservatives for liquid-cooling and
processing systems Product-type 12: Slimicides

International Inventories
Contact supplier for inventory compliance status

15.2. Chemical safety assessment

Chemical Safety Report Chemical safety assessments for substances in this mixture were not carried out

ISECTION 16: Other information

Key or legend to abbreviations and acronyms used in the safety data sheet

Legend

ATE: Acute Toxicity Estimate

SVHC: Substances of Very High Concern for Authorisation:

PBT: Persistent, Bioaccumulative, and Toxic (PBT) Substances
vPvB: Very Persistent and very Bioaccumulative (vPvB) Substances

Legend Section 8: Exposure controls/personal protection

TWA TWA (time-weighted average) STEL STEL (Short Term Exposure Limit)
Ceiling Maximum limit value * Skin designation
SCBA Self-contained breathing apparatus

Classification procedure

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP] Method Used

Acute oral toxicity Calculation method

Acute dermal toxicity Calculation method

Acute inhalation toxicity - gas Calculation method

IAcute inhalation toxicity - vapour Calculation method

Acute inhalation toxicity - dust/mist Calculation method

Skin corrosion/irritation Calculation method

303-0730, Rev. A Page 10 / 326



Xpert® HPV v2 Revision Date: 2023-09

Serious eye damage/eye irritation Calculation method
Respiratory sensitisation Calculation method
Skin sensitisation Calculation method
Mutagenicity Calculation method
Carcinogenicity On basis of test data
Reproductive toxicity Calculation method
STOT - single exposure Calculation method
STOT - repeated exposure Calculation method
IAcute aquatic toxicity Calculation method
Chronic aquatic toxicity Calculation method
Aspiration hazard Calculation method
Ozone Calculation method

Key literature references and sources for data used to compile the SDS

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

European Chemicals Agency (ECHA) Committee for Risk Assessment (ECHA_RAC)
European Chemicals Agency (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

Japan GHS Classification

Australian National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)
NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organisation for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organisation for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Programme
Organisation for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set
World Health Organization

Issuing Date 2023-05

Revision Date 2023-09

Revision Note Rev Revision Date Revision Note
A 2023-09 Addition of languages
1 2023-05 Initial Release

This safety data sheet complies with the requirements of Commission Regulation (EU) 2020/878 of 18 June 2020
amending Regulation (EC) No. 1907/2006

Disclaimer

The information provided in this Safety Data Sheet is correct to the best of our knowledge, information and belief at the
date of its publication. The information given is designed only as a guidance for safe handling, use, processing, storage,
transportation, disposal and release and is not to be considered a warranty or quality specification. The information
relates only to the specific material designated and may not be valid for such material used in combination with any other
materials or in any process, unless specified in the text.

End of Safety Data Sheet
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WHOOPMALMOHEH JIUCT 3A
BE3OINACHOCT

/Cepheid To3n UHopmaLMOHEH NUCT 3a ©€e30MacHOCT € U3roTBEH B U3MbITHEHNE HA N3NCKBAHMATA
®

Ha:
PernamenT (EO) Ne 1907/2006, kakTto e usameHeH ot PernameHT (EC) 2020/878 Ha
Komucusata n PernameHt (EO) Ne 1272/2008

OaTta Ha uspgaBaHe 2023-05 [Oata Ha peBusunsata 2023-09 Homep Ha peBusnata A
3amecTtBa pata 2023-05

IPA3OEN 1: UpeHTUdMKaLMa Ha BelleCTBOTO/CMecTa U Ha ApyxecTBoTO/NpeAnpUATUETO

1.1. UgpeHTnchukaTopm Ha NpoaykKTa

Kopn(oBe) Ha npoaykTa(ute) GXHPV2-CE-10
HaunmeHoBaHuMe Ha npoaykTa Xpert® HPV v2
To3u NpoAyKT U HEFOBUTE KOMMOHEHTU He NoanexaT Ha pernctpaums cernacHo REACH.
CUHOHUMU Hukaksu
Yucro BewecTBO/CMeEC Cwmec

1.2. UpeHTUdMLUMpPaHM yNnoTpebu Ha BELLeCTBOTO UM CMeCcTa, KOUTO ca OT 3HAaYeHue, U YNoTpebu, KOUTO He ce
npenopsyBar

MpenopbuuTenHa ynorpeba JTaBopaTtopHa ynotpeba
YnoTtpe6u, Kouto He ce M3nonsBante camo 3a npeBUAEHUTE NPUNOXKEHUS
npenopbyBaT

1.3. Moapo6HM gaHHM 32 AOCTaBYUKA HA MHOPMALIMOHHUSA NUCT 3a 6e30nacHoOCT

Mpoussoguten
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeuuns
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
TenedoH: +33 563 825 319 - EU

3a noBeye MHQOEMaHMﬂ, MoJIA, CBbpXeTe ce C

1.4. TenechoHeH HOMep NpU cNELWHU cnyyau

TenecpoH npu cnewHn cny4vyam 24-4yacos TenedoH 3a cnewwHun cnydau: Infotrac 1-800-535-5053 (CALL n Kanapa), 1-352-
323-3500 (MexayHaponeH)

TenedoH npu cnewxun cnyvyan - §45 - (EC)1272/2008
EBpona [112

|PA3.EI,EJ1 2: OnucaHue Ha onacHocTuUTe

2.1. Knacugugugaﬂe Ha BeLlecTBOTO UM cmecTa

Knacudpukayus cbanacHo
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Xpert® HPV v2

[arta Ha peBu3uATa:

2023-09

Peanamenm (EO) Hom. 1272/2008

[CLP]

M3knioveHnsiTa 3a paskpmBaHe Ha MHOpMaLMs 3a HAKOM KOMMOHeHTU cnegeat YneH 1(5)(r) Ha PernameHT CLP
(KnacudumumpaHe, eTMkeTMpaHe U onakoBaHe Ha BeLlecTBa U cMecu). Tasu cMec e krnacudmumpaHa kato HeornacHa CbriacHo
PernameHT (EO) Ne 1272/2008 [PernameHT CLP). CnegHuat B e 3a kpalHWs 3aBbpLUEH NPOAYKT HA CMeCTa, CaMo Taka KakTo e
n3nonasaH B nabopaTopusiTa. MpodykTbT CbAbpXKa Ton4YeTa U peareHTV B kKaceTaTa Ui BbB BbHLUHU KOHTEAHEPU.

2.2. EneMeHTU Ha eTUKeTa

n peaynpexneHusa 3a onacHoOCT

He ce knacudguumpa.

HeusBecTHa BogHa TOKCUYHOCT

2.3. M OMAaCHOCTU

Cb,D,'bp)Ka 0 % OT KOMMOHEHTN C HEM3BECTHMN OMACHOCTK 3a BOAHaTa cpena.

MpoaykTbT He CbAbpXKa BellecTBo(a), knacudpuumpanm kato PBT nnn vPvB.

UHcdopmauma 3a eHOQOKPUHHUTE

paspywwutenu

Tosun NPOAOYKT HE CbAbpXKa N3BECTHU U CYyCNEKTHN eHOOKPUHHU pa3pyLUnTenun.

IPA3OEN 3: ChcTaB/MHOpMaLMs 3a CbCTaBKUTE

3.1 BeuecTtBa

He ce npunara

3.2 Cwmecu

MpoayKThT HE CbAbpXa BeLecTBa, KOUTO NpU onpeaesieHaTa Ccu KOHLEHTpaUns ce cumTaT 3a onacHu 3a 3gpaBeTo.

XUMMNYHO Ternosuun % |PeructpauuoH EO Ne Knacudwukaum | CneumdmyrHa | M dakTtop M-dpakTop
HanmMeHoBaHue eH Homep [ (MHaekceH Ne [ s cbrnacHo npegeriHa (aBnrocpo4Ha)
CbliacHo Ha EC) PernameHT [KoHLUEHTpaums
PernameHt (EO) HOMm. (SCL)
REACH 1272/2008
[CLP]
AmMoHueB cyndaTt <1.0 Hama HanuyHu| 231-984-1  |Hama HanuyHu - - -
7783-20-2 [aHHn [aHHn
3a nbnHua TekcT Ha H- u EUH-cdpasuTte: BuxkTe pasgen 16
OueHka Ha ocmpama moKcu4YHocm
Hsama Hanu4Ha uHghopmayus
XMNYHO HaumeHoBaHne |OpanHa LD50 mr/kr| OepmanHa LD50 LC50 npun LC50 npu LC50 npun
Mr/Kr BOWLWBaHE - 4 yaca | BguwBaHe - 4 Yaca | BauwwBaHe - 4 yaca
- npax/mbrna - mMr/n - napv - mr/n -ras - ppm
AmoHuveB cyndat 2840 2002 Hama HanuyHu Hsama HanuyHu Hama HanuyHu
7783-20-2 [aHHU [aHHN [aHHU

To3u NpoAayKT He CbAbpXKa KaHAMAAT BeLecTBa Nopaxaally MHOIO Cepro3HO 6e3NoKoMCTBO Npu KoHUeHTpauns >= 0.1%
(PernameHT (EO) Ne 1907/2006 (REACH), YneH 59)
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IPA3QEN 4: Mepku 3a nbpBa NoMolLL,

4.1. OnncaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NOMOLY

BauvwBaHe He ce oyakBa fa e HeoGxoauMa MbpBa NOMOLL, aKo MaTepuanbT ce M3Mnon3sa npu
obuyariHn ycroBusi U criopes NpenopbKUTe.

KoHTakT c ouute He ce ouyakBa fa e Heo6xoAMMa NMbpBa NOMOLL, ako MaTepUanbT ce U3nonasa npu
o6uyYaiiHK ycrnoBus 1 cnopes npenopbKUTe.

KoHTakT c KoxaTa He ce oyakBa fa e HeoGxoauMa NbpBa NOMOLL, aKo MaTepuanbT ce M3Mon3sa npu
obuyaiitn ycroBusi u criopeg npenopbkute. HesaGaBHo Aa ce namre obuHo ¢ Boaa B
NPOABITKEHUE HA HAa-Marnko 15 MUHYTH.

MornbwaHe He ce ouyakBa fa e Heob6xoaMMa NMbpBa NOMOLL, ako MaTepUanbT ce U3Nonasa npu
o6uyaiiHu ycnosus 1 cnopep npenopbkute. MannakHeTe cTapaTtenHo ycraTta ¢ Boga (camo
aKo NMuUeTo e B Cb3HaHue). He nanonssaiTe MeTofa ycTa B yCTa, ako NoCTpajanusaT e
noen BellecTBoTo. Mpy NorMblyaHe NOTbPCETE MEAULIMHCKA MOMOLL.

4.2. Han-chLecTBEHN OCTPU U HacTHLNBaLLK criefl U3BECTEH Nepuos OT Bpeme cuMnTomu u edekTu

CumnTomu Hsama HanuyHa nHdopmaums.
EdekTn oT ekcnosumuusTa Hsama HanuyHa nHdopmaums.

4.3. Yka3aHue 3a HeOGXOEVIMOCTI’a OT BCAKAKBUN HEOTINOXHU MeANLIMHCKN FPUXKW U cnelunanHo neveHue

Benexka KbM nekapute TpeTlea|7|Te CMMNTOMAaTU4HO.

|PA3.EI,EJ1 5: NMpoTBONOXapHU MEPKU

5.1. MoxaporacutenHu cpegcrBa

Moaxoasawm noxaporacutenHu [a ce nsnonseaT noxaporacutenHn Mepkun, Noaxo4aLmn 3a MecTHuTe obcroaTencTea u
cpeacTea OKOJ1HaTa cpefa.

Henopgxoaswm noxaporacutesnHu Hsama HanuyHa I/IH(*)OpMaLI,I/Iﬂ.
cpeacTBa:

5.2. Oco6eHu OnacHOCTN, KOUTO NPOU3TUYAT OT BELLeCTBOTO Uiiu cMecTa

Oco6eHn onacHOCTU, KOUTO Hama HanuyHa nHhpopmaums.
NpPOU3TUYaT OT XMMUKana

5.3. CubBeTH 3a NoXXapHUKapuTte

CneumanHu npeanasHu cpeacTBa u [oxapHukapute Tpﬂ6Ba Aa HOCAT aBTOHOMEH AnxXaTerieH anapart U NbJiHa
npeAanasHN MepKMU 3a NoXKapHUKapu MNpoTMBOMNOXapHa ekMnupoBka. [la ce n3nonssart fIMYHU NpeanasHu cpeacTsa.

IPA3QEN 6: Mepku npu aBapuinHO U3nycKaHe

6.1. JInuHM NnpegnasHu MepKu, NnpegnasHu cpeacTBa U Npoueaypy Npu CNeLwHn crnyyaum

JTnyHKM npegnasHn Mepku B cnyuait Ha cuynBaHe Ha KaceTa ca NpUIoXUMI Te3n NMYHU NpeanasHy mepku. Hocete
NMYHM NpeanasHu cpeacTsa (BUKTe pasgen 8).

3a nuuara, OTroBOpPHM 3a cnewHu M3nonseanTte Nu4HUTE NpeanasHu cpeacTtsa, npenopbyaHu B Pasgen 8.
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cnyyau

6.2. NMpeanasHu Mepku 3a onasBaHe Ha OKofHaTa cpefa

Mpeana3Hun Mepku 3a onasBaHe Ha I'Ipe,qOTBpaTeTe HaBlMn3aHe BbB BOAHU MbTULLA U KaHann3auuna.
OKOJTHaTa cpeaa

6.3. MeToan 1 matepuanm 3a orpaHM4aBaHe U NOYUCTBaHe

MeToam 3a orpaHuyaBaHe [a ce npegoTeBpaTh No-HaATaTbLUHO U3TUYaHE UK PasnuB, ako TOBa e 6e3onacHo.

MeToau 3a nouncTeaHe Mpu Manku pasnueu crioxeTe pbkaBuuy 1 abcopbupaiTe pasnvea ¢ xapTueHa Kbpna.

MpenoTBpaTsiBaHe Ha BTOPUYHU
onacHocTu

SaMprGHI/ITe 00eKTW 1 30HM a ce NoYncTBaT BHMMAaTENHO npn cnaseaHe Ha
€KOoJ1orm4yHuTe pa3nope,u,6l/|.

6.4. Mo3oBaBaHe Ha Apyrv pasgenv

MNososaBaHe Ha apyru pasgenu BuxTe pasgen 8 3a noeeye nHdopmauns Buxre pasgen 13 3a noseve nHdopmaums

IPA3OEN 7: Pa6oTa n cbXxpaHeHue

7.1. Mpegna3Hu mepku 3a 6e3onacHa paboTta

CbBeTH 3a 6e3onacHa pa60Ta AKO KaceTaTa e cuyrneHa, n3bsareanite KOHTaKT C pas3neTuTe peareHTun.

OOLWN XUrMeHHn C'bOﬁpa)KeHMﬂ [a ce o6pa60TBa B CbOTBETCTBME C Ha17|-p,06p|/|Te NPaKTUKKN Ha NnpoMuULLneHa XxurmeHa mn

©es3onacHoctT.

7.2. YcnoBus 3a 6e3onacHo CbhbXpaHABaHe, BKNOYNTesiHo HeCbBMeCTUMOCTHU

YcnoBusa Ha cbxpaHeHue [a ce nasu OT HECbBMECTMMU MaTepunanm.

Knac Ha cbxpaHeHue (TexHuyeckn LGK 10.

npaBusna 3a onacHu BeLlecTBa
(TRGS) 510)

7.3. CneuundmyHa(m) kparHa(u) ynotpeba(u)

CneuundunyHa(n) ynorpeba(m) MaoeHTudmumpanute ynotpebu Ha T03u NpoaykT ca nogpobHo pasrneganu B Pasgen 1.2.

|PA3.EI,EJ1 8: KoHTpon Ha ekcno3uuuaTa/nMyHu npeanasHu cpeacTBa

8.1. MNapameTpyn Ha KOHTpON

paHMuUM Ha ekcno3uuua To3un NpoayKT BbB BNAA, B KOMTO € JOCTaBeH, He CbabpKa HUKaKBWM ONacHW maTepuanu ¢
rpaHnumn Ha npodpecnoHanHa ekcnosnums, YCTaHOBEHM OT KOHKPETHUTE perynaTopHU

opraHun Ha permoHa.

XMMUYHO HanmeHoBaHve | EBponencku cbio3 ABcTpus Benrus Bunrapus XbpBartcka
AmoHueB cyndart - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
XVMWUYHO HAaUMeHOBaHWe Wtanua MDLPS Wrtanusa AIDII JlatBUSA JlntBa

AmoHuveB cyndat
7783-20-2

Enpe

TWA: 0.02 mg/m?3

BuonornyHu rpaHnyHn CTOMHOCTHM Ha npodecroHanHa ekcno3nums
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To3u NpoayKT BbB BMAA, B KOWTO € AOCTaBeH, He CbAbpXXa HUKAKBM OMacHW mMaTepuani ¢ GUONOrMYHN rpaHnLK, YCTaHOBEHM OT
KOHKPETHUTE PErynaTopHu OpraHu Ha pervoHa.

Mony4yeHa HepencTBala go3a/koHueHTpaumsa (DNEL) — PaboTHMuu Hsawma HanvyHa uHdopmaums

Mony4yeHa HegencTBawa ao3a/koHueHTpauusa (DNEL) — MacoBu notpebutenn Hsima HanuyHa nHdopmaumst.

MpepBuAaeHa KOHUeHTpauuma 6e3 Bb3gencreue (PNEC) Hsama HanvyHa nHdgopmaums.

8.2. KoHTpon Ha ekcno3vumusaTa

UHXeHepeH KOHTpon Oywose
MpucnocobneHus 3a n3mmnBaHe Ha ounTe
BeHTunauunoHHn cuctemu.

JInyHm npegnasHu cpeacTBa

3awmTa Ha oumnTe/nuueTo HoceTe npeanasHu ounna, ycTonymBmM Ha NpbCkU. 3awmTtaTa Ha ounTe Tpsbea Aa e B
cboTBeTCTBME CbC cTanaapT EN 166.

3awuTa Ha pbueTe He ca HeobxoayMu crieumanyy npeanasHy cpeacTsa.

3awmra Ha KoxaTa U TANOTo JlTabopaTopHa npectunka c avnru pbkasu. (EN I1ISO 6529).

3awmTa Ha guxaTenHute nbTuwia  CriedBaiTe pecnvpaTopHUTe pasnopeabu, KOUTo ce HamupaT B eBponeicku ctaHaapT EN
149. PecnvpaTopuTte 3aBUCST OT HUBOTO Ha €KCTO3nLMS.

OG6LWN XUrMeHHN cbobpaxeHus [a ce obpaboTBa B CLOTBETCTBME C HAN-JOOPUTE NPaKTUKM Ha NPOMULLIIIEHA XUTMEHA U
©es3onacHoctT.
KoHTpon Ha ekcnosuuusiTa Ha [a ce nsbsarea nsnyckaHe B oKonHaTa cpeja.

OKOJTHaTa cpeaa

IPA3OEN 9: ®3MYHM U XMMWUYHW CBOICTBA

9.1. UHdbopmMaLusa OTHOCHO OCHOBHUTE (hM3UYHU U XUMUYHU CBOUCTBA
BbHlweH Bug OucTbp TeveH. ban TonyeTa
du3nyecko cbLCTOAHUE TeyHocT
Usar Bsan, 6uctbp
Mupwuc bes mupuc

Mpar Ha mupuca Hama HanuyHa nHdopmaums

CBoucTBO CronHocTtun 3abenexku * Metog
Touka Ha ToneHe / Touka Ha 0 °C (32 °F) Hama HanuyHu gaHHn
3aMpb3BaHe
HauyanHa To4ka Ha KuneHe u 100 °C (212 °F) HsiMa HanuyHu gaHHKU
MHTepBan Ha KuneHe
3ananumocTt Hama HanuyHn gaHHu
FpaHMUa Ha Bb3NNaMEeHUMOCT BbLB
Bb3ayxa
FopHM rpaHuLM Ha 3ananumMocT Hsama HanuyHu gaHHu
WIK eKcnno3us
HonHu rpaHuum Ha 3ananMmocT Hsama HanuyHu gaHHu
WIN eKcnnosus
Touka Ha Bb3nnameHsiBaHe Hama HanuyHn gaHHu
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TemnepaTtypa Ha camo3anarnBaHe
TemnepaTtypa Ha pa3nagaHe
pH 81 - 85
pH (kaTo BoaeH pa3TBop)
KuHemaTuuyeH BuckosuTeT
AuHamuyeH BUCKO3UTET
PasTBopumoOCT BLB BoAa
PasTBopumocT(m)
KoeduumeHT Ha pa3npepeneHue
HansiraHe Ha napuTe
OTHOCUTeNHa NAbTHOCT
O6eMHa NnbTHOCT
MNbTHOCT Ha TeYHOCTTA
OTHocUTenHa NbLTHOCT Ha napuTe
XapaKTepuUCTUKM Ha YacTULUTe
Pasmep Ha yacTuuuTte
PasnpepeneHue Ha yacTuuuTe no
pa3smepum

9.2. ipyra nHcpopmaums

9.2.1. Uughopmayusi OmHOCHO Kiracogeme Ha ¢husu4dHa ornacHocm

He ce npunara

9.2.2. []pyau cebp3aHu ¢ 6e3onacHocmma xapakmepucmuku

Hawma HanudHa nHdopmaums

Hama HanuyHn gaHHn
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama HanuyHn gaHHn
Hama HanuyHn gaHHu
Hama HanuyHu gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama HanuyHn gaHHn
Hama HanuyHn gaHHu
Hama HanuyHn gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu
Hama Hanu4Hu gaHHu

Hama HanuyHn gaHHK
Hama HanuyHn gaHHn

IPA3OEN 10: CTabMNHOCT U peakTUBHOCT

10.1. PeakTMBHOCT

PeakTnBHOCT Hwkaksu npu HopManHa ynotpe6a.

10.2. XMMUYHA CTAaGUNHOCT

YcTonumsoct YCTONYMBO NpU HOPMarnHu yCroBus.

Ekcnno3usa: JJaHHu

YyBCTBUTENHOCT KbM Hwukaksu.
MeXaHU4YHO Bb3aencTeue
YyBCTBUTENHOCT KbM Hwukaksu.
ocBoboXaaBaHe Ha CTaTUYHO
efleKTpuyecTBo

10.3. BL3MOXHOCT 3a onacHU peakuuu

Bb3MOXHOCT 3a onacHM peakuuMum  Hukakeu npy HopmarnHa oGpa6oTka.

10.4. YcnoBusi, Kouto Tpsa6Ba aa ce usbsarear

Ycnosus, kouto TpﬂﬁBa Aa ce He ca n3BeCTHM HMKaKBN HA OCHOBaHME Ha npegocrtaBeHaTa MHdI)OpMaLI,I/Iﬂ.

nsbarear

10.5. HecbBmMecTMMU MaTepuanu

HecbBmecTMKM maTepuanu

He ca n3BeCTHM HMKaKBN HA OCHOBaHME Ha npegocrtaBeHaTa MHd)OpMaLI,I/Iﬂ.
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10.6. OnacHM NPOAYKTU Ha pa3nagaHe
OnacHu NpoAyKTu Ha pa3nagaHe He ca n3BecTHM HMKaKBM Ha OCHOBaHWeE Ha NpefocTaBeHaTta Hpopmaums.
IPA3OEN 11: TokcMkonormyHa nHgopmaums
11.1. WUHdbopmaumsaTa 3a KnacoBeTe Ha ONacHOCT e cnopen onpegeneHoTo B PernameHT (EO) Ne 1272/2008
MHdopMaums OTHOCHO BEPOSATHUTE MbTULLA HA eKCNo3ULus
UHdopmauma 3a npoaykTute

BavwBaHe Hsama KOHKpeTHM AaHHU 3a BELLEeCTBOTO MUIK CMecTTa.

KoHTakT c ouuTe Hsama KOHKpeTHM JaHHU 32 BELLECTBOTO MIU CMecTTa.

KoHTakT c koxaTa Hsama KOHKpeTHV AaHHU 3a BELLEeCTBOTO MUIK CMecTTa.

MornblaHe Hsama KOHKpEeTHM JaHHU 32 BELLECTBOTO MIU CMecTTa.
CvmMnToMu, CBbpP3aHu ¢ PUINYHUTE, XMMUYHUTE U TOKCUKOJIOTMYHUTE XapaKTePUCTUKUN
CumnTomm Hama HanuyHa nHdopmauus.
OcTpa TOKCUYHOCT
LndcdpoBu nokasatenm 3a TOKCUYHOCT
Bb3 ocHOBa Ha HaNMMYHUTE JaHHW HE Ca U3MbIHEHW KpUTepunTe 3a KnacuduumupaHe.
UHdopmauma 3a KOMMNOHEHTUTE

XUMUYHO HaMMEHOBaHNe OpanHa LD50 Hepmanna LD50 LC50 npu BouiwuiBaHe

AMoOHMeB cyndar =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

HactbnBalm cnea M3BecTeH nepuod U HenocpeacTBeHU edheKTU, KaKTO U XPOHMUYHU NOCNeacTBUA OT KpaTKoTpanHa U

E'anOTEaVIHa eKxcno3unuusa

Koposuﬂ/.qpasﬂeﬂe Ha KoXXaTa B3 ocHOBa Ha HanNU4HUTE JaHHW He ca U3NbIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduumnpaxe.

CepuosHo prequ,aHe/,qpasHeHe Ha Bb3 0CcHOBa Ha HanM4YHUTE OaHHM HE ca U3MbIHEHN Kputepunte 3a Knacmpmu,mpaHe.

oyuTe

PecnupatopHa unu KoxHa B3 ocHOBa Ha HanNU4YHUTE JaHHW He ca U3NbIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduumnpaxe.
ceHcubunusauus

MyTareHHOCT Ha 3apoauvullHuTe B3 ocHOBa Ha HaNUYHUTE LaHHW HE Ca U3MbIIHEHU Kputepunte 3a Knacmpmu,mpaHe.
KNneTKun

KaHLIepOFeHHOCT B3 ocHOBa Ha HanNU4YHUTE JaHHW He ca U3NbIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduumnpaxe.
TOKCUYHOCT 3a penpoayKuusita B3 ocHOBa Ha HanNU4HUTE JaHHW He ca U3NbIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduumnpaxe.

CTOO - egHOKpaTHa ekcno3uuus B3 ocHOBa Ha HaNUYHUTE LaHHWN HE Ca U3MbIIHEHU Kputepunte 3a Knacmpmu,mpaHe.

CTOO - MHOroKpaTHa ekcno3muma B1b3 ocHOBa Ha HanNUYHUTE JaHHW He ca U3NbIIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduuupaxe.
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OnacHocTt npu sguuiBaHe B3 ocHOBa Ha HanNU4HUTE JaHHW He Ca U3NbIIHEHW KpUTepuuTe 3a Knacuduumnpaxe.

11.2. WHdopmaumsa 3a gpyru onacHoctu

11.2.1. CBoWcTBa, BOoAeLwWwm A0 eHAOKPUHHU CMYLUEHUsA

CBowcTtBa, Bogewwm fo €HAOOKPUHHU TO3U NPOOYKT HE CbObpKa U3BECTHU UMW CYCNEKTHN €HOOKPUHHU paspyLUMTenu.
cMyLlieHus

11.2.2. [pyra uHcdopmauus

Opyru HeGnaronpuAaTHU edheKkTn Hama HanuyHa nHhpopmaums.

IPA3OEN 12: EkonormyHa uHdopmaums

12.1. TOKCUYHOCT

EkoToKkCUYHOCT
HeusBecTHa BoOHa TOKCUYHOCT Coobpxa 0 % OT KOMMOHEHTM C HEM3BECTHU ONACHOCTY 3a BogHaTa cpeaa.
XUMUYHO HaMMeHoBaHue Bogopacnu/BogHu Puén ToKCcUYHOCT 3a Pakoo6pa3sHu
pacTeHus MUKPOOpPraHu3mMm
AmMoHwueB cyndat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. YCTOMYUBOCT U pa3rpagumocTt

YcToNunBOCT 1 pasrpagumocT Hsama HanuyHa nHdopmaums.

12.3. Buoakymynupailia cnoco6HocT

BuoakymynupaHe Hama HanuyHa nHhpopmaums.
XUMWYHO HaUMEHOBaHWe KoedpumumeHT Ha pasnpegeneHue
AMOHMeB cyndart -5.1
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12.4. NpeHOoCMMOCT B noyBaTa

MpeHocumocT B noyBaTa Hama HanuyHa nHhpopmaums.

12.5. PesynTtaTtu ot oueHkaTa Ha PBT n vPvB

OueHka Ha PBT u vPvB MpoaykTbT He cbAbpXKa BewecTso(a), knacudpuumpanu kato PBT nnu vPvB.

XUMMUYHO HaMMEHOBaHWe

OueHka Ha PBT n vPvB

AmoHueB cyndat
7783-20-2

BewecTtBoTO He € PBT/vPvB

12.6. CBowcTBa, Bogelun 40 eHOOKPUHHU CMYLIEHUA

CBowcTtBa, Bogewm fo €HOOKPUHHU TO3UN NPOOYKT HE CbObpKa U3BECTHU UMW CYCNEKTHN €HOOKPUHHU paspyLUMTenu.

CMyLleHusA

12.7. [Opyrv He6naronpusatTHu edekTn

Opyr1 He6naronpuATHU edekTn Hsama HanuyHa nHdopmaums.

|PA3,E|,EJ1 13: O6e3BpexaaHe Ha oTnagbLUTe

13.1. MeToau 3a TpeTUpaHe Ha oTNnagbum

OTnagbk ot M3xBbpneTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeAGM. M3xBbpneTe oTnagbuuTe B

ocTaTbLU/HEen3Non3BaHu NPOAYKTU CbOTBETCTBME CbC 3aKOHOOATesICTBOTO B obrnacTtTa Ha okonHaTta cpena.

3ambpceHa onakoBKa Cnep ynotpe6a Ty6uTe, KapTOHEHUTE KYTUU U BYTUNKUTE, ChabPXKaLly OCTaTbyeH

nNpoAayKT, Tpﬂ6Ba 0a ce NU3XBBbPIIAT KaTO XMMNUYECKN 3aMbpPCeHN oTnagbun B OTOPU3NPaAHO

3aKOHHO CMeTuLLe Unn ga ce N3ropar.

KopoBe/o6o3HayeHusi 3a oTnagbum Cropen EBponerickus kaTanor 3a otnagbUm, KOAOBETe 3a OTnagbLM He ca cneumduyHmn 3a
cbrnacHo EWC/AVV NpoAyKTa, HO crneungnyHM 3a oTaenHuTe npunoxeHusi. KogoseTe 3a oTnaabum TpsibBa Aa
ce 3apafnat ot notpebutens Ha 6asaTta Ha ynoTpebarta, 3a KOSiTO Ce M3Non3Ba NPOAYKTbT.

IPA3OEN 14: UHdopMaLmsi OTHOCHO TPaHCMOPTUPAHETO

IMDG (Konekc 3a TpaHCNoOpT Ha He e pernameHTtupaH
onacHu ToBapu no mope)

141 Howmep no cnuckbka Ha OOH He e pernameHTupaH
wnu U Homep

14.2 ToyHOTO HauMeHoBaHue Ha He e pernameHTUpaH
npartkaTta no cnucbka Ha OOH

14.3 Knac(oBe) Ha onacHocT npu He e pernameHTupaH
TpaHcnopTUpaHe

14.4 OnakoBb4Ha rpyna He ce npunara

14.5 OnacHocCTK 3a oKOnHaTa He ce npunara

cpepa

14.6 CneumanHu npegnasHU MepKu 3a noTpedGuTenuTe
CneumanHu pasnopeaom Hwukaksu

14.7 Mopcku TpaHCNOPT B HacCUNHOHsIMa Hanu4Ha nHdopmaums
CbCTOsIHUE CbhINAacHO

MHCTPYMEHTUTE Ha

MexayHapogHaTa Mopcka

opraHusauus (IMO)
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RID_

14.1 Howmep no cnucbka Ha OOH
14.2 To4yHOTO HauMeHOBaHWe Ha
npatkaTta no cnucbka Ha OOH
14.3 Knac(oBe) Ha onacHocCT npu
TpaHcnopTUpaHe

14.4 OnakoBb4Ha rpyna

14.5 OnacHocCTK 3a oKOnHaTa

cpena

He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH

He e pernameHTupaH

He ce npunara
He ce npunara

14.6 CneumanHu npegnasHU MepKu 3a noTpedGutenute

CneumanHu pasnopenom

ADR

14.1 Howmep no cnucbka Ha OOH
wnu U Homep

14.2 To4yHOTO HauMeHOBaHWe Ha
npartkaTta no cnucbka Ha OOH
14.3 Knac(oBe) Ha onacHoOCT npu
TpaHcnopTUpaHe

14.4 OnakoBb4Ha rpyna

14.5 OnacHocTK 3a oKOnHaTa

cpeaa

Hwukaksun

He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH

He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH

He ce npunara
He ce npunara

14.6 CneunanHu npeanasHU MepKu 3a noTpeburenute

CneumanHu pasnopeaom

Hwukaksun

IATA (MexgyHapogHa acouvaums 3aHe e pernameHTupaH

Bb3gylieH TpaHcnopT)

14.1 Howmep no cnucbka Ha OOH
wnu U Homep

14.2 To4yHOTO HauMeHoBaHUe Ha
npartkaTta no cnucbka Ha OOH
14.3 Knac(oBe) Ha onacHoOCT npu
TpaHcnopTUpaHe

14.4 OnakoBb4Ha rpyna

14.5 OnacHocCTK 3a oKOnHaTa
cpepa

He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH
He e pernameHTupaH

He ce npunara
He ce npunara

14.6 CneunanHu npeanasHU MepKu 3a noTpeburenute

CneumanHu pasnopenoém
3abenexka:

Hukaksun
Hwukaksun

IPA3OEN 15: UHdopMaLMs OTHOCHO HOpMaTUBHaTa ypeaba

15.1. CneundnyHu 3a BELWECTBOTO UMM CMecTa HOpMaTMBHa ypeaba/3akoHoa4aTeNicTBO OTHOCHO 6e30MacHOCTTa,

3apaBeTo U oKonHaTta cpeaa

HauuvoHanHu pasnopentm

FepmaHusa
Knac Ha onacHocT 3a BogaTta
(WGK)

EBponencku cbio3

HeonaceH 3a Bogarta (nwg)

[a ce 06bpHe BHMMaHue Ha [upekTrea 98/24/EQO oTHOCHO 3aluuTaTa Ha 34paBeTo u 6e3onacHocTTa Ha paboTHULMTE OT

puckose, CBbp3aHn C XUMUYHN areHTn Ha pa6OTHOTO MACTO.
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PaspelueHus u/unu orpaHnyeHuns 3a ynortpeba:
To3m NpoAYyKT He CbAbpXKa BeLLeCTBa noanexawm Ha paspelueHue (PernameHTt (EO) Ne 1907/2006 (REACH), Mpunoxernne XIV)
To3u NpoayKT He CbAbpKa BellecTBa noanexawm Ha orpaHnyeHune (Pernament (EO) Ne 1907/2006 (REACH), MNpunoxenne XVII)

YCcTOM4YMBM OpraHu4HU 3aMbpcUTENnU
He ce npunara

PernamenT (EO) 1005/2009 oTHOCHO 030HOpa3pyLaBawmTe Bellectsa (OPB)
He ce npunara

XUMNYHO HaMMeHoBaHue PernameHT (EC) Ne 528/2012 oTHOCHO Guouungute
AmMoHuesB cyndar - 7783-20-2 Mpoayktos TN 11: KoHcepBaHTU 3a cUCTEMM 32 TEYHO
oxnaxpaaHe un npepaboTka MNMpoaykToB TN 12:

AHTUNNIECEHHW NPOAYKTH

MexgyHapoaHu cnucbLm
CB'bp)KETe Ce C JoCTaB4MKa OTHOCHO CTaTyCa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CNMCHKa

15.2. OHeHKa Ha 6e30MacHOCT HaA XMMUYHO BeLllecTBO Ui cmec

Doknap 3a 6e3onacHOCT Ha He ca M3BbPLLUEHN OLLEHKM Ha XMMUYeCcKaTa Ge3onacHOCTT 3a BellecTBaTta B Ta3un CMec
XUMUYHNTE BellecTBa

IPA3OEN 16: Apyra nidopmauums

Ykasaren nnv cnuchbk Ha U3non3BaHuTe B MHQOEM&HMOHHMH JINCT 3a 6e30nNacHOCT ChbKpalleHnda U akpoHumu

JlereHpa

ATE: OueHka Ha ocTpaTa TOKCUYHOCT

SVHC: BelecTtBa, nopaxgaluy cepro3Ho 6e3noKkoncTBo, 3a paspeLlaBaHe:
PBT: Yctonuneu, 6uoakymynupaium ce n TokcuyHn (PBT) Belectea
vPvB: MHoro yctonumemu n MHoro 6uoakymynupatuu (vPvB) Bellectsa

Nerenpa PA3[EI 8: KoHTpon Ha ekcno3nuuaTa/nM4Hu npeanasHu cpeacTea
TWA (OcpegHeHa TWA (OcpegHeHa BbB BpeMeTo cTonHocT)  STEL (TPAHUMUA STEL (MpaHyua Ha KpaTKOCpo4Ha

CTOWHOCT BbB HA eKcno3nums)
BpeEMeTO) KPATKOCPO4YHA

EKCNO3NLNA)
TaBaH MakcmMmarnHa rpaHuyHa CTOMHOCT * O3HayeHune 3a koxa

SCBA CamocTosTeneH guxaTeneH anapaT

KnacudukaumoHHa npouegypa

Knacudwukaums cernacHo PernameHT (EO) Hom. 1272/2008 [CLP] M3nonssaH metoq

OcTpa oparnHa TOKCUYHOCT MeToa Ha nsuucneHve
OcTpa gepmanHa TOKCUYHOCT MeToA Ha nsuucneHve
OcTpa MHxanaumoHHa TOKCUYHOCT - ra3 MeToa Ha nsuucnenve
OcTpa MHXanaumMoHHa TOKCUYHOCT - napu MeToa Ha nsuucneHve
OcTpa MHXanaunoHHa TOKCUYHOCT - Npax/Mbrna MeToq Ha nsymcneHve
Koposusi/gpasHeHe Ha Koxara MeToA Ha nsuucneHve
Cepro3Ho yBpexaaHe/gpasHeHe Ha ounte MeToa Ha nsuucnenve
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PecnupaTtopHa ceHcnbunmsaumsi MeTon Ha n34ncneHue
Ko)kHa ceHcumbunusaums MeTon Ha n34ncneHue
MyTareHHocT MeTon Ha n3dncneHue
KaHueporeHHocT Ha 6a3ata Ha AaHHW OT U3NUTBaHUS
[TOKCUMYHOCT 32 penpoayKumnsaTa MeTon Ha n34ncneHue
ICTOO - egHOKpaTHA eKCno3uumst MeTop Ha ns4yucneHve
CTOO - MHOrokpaTHa ekcnosuumsi MeTopa Ha nsuyucneHue
OcTpa BogHa TOKCUYHOCT MeTon Ha n3dncneHue
XpOHUYHA BOAHA TOKCUYHOCT MeTon Ha n34ncneHue
OnacHoCT nNpu BAULLBaHE MeTon Ha n34ncneHue
O30H MeTopa Ha ns4yucneHue

OCHOBHM NO30BaBaHUA U U3TOYHULM Ha AaHHU B NUTepaTtypaTa, U3non3BaHu npu cbcrtaBsHeTo Ha UIB

AmMepurKkaHcKa areHUmMs 3a TOKCUYHW BEeLLLeCTBa 1 permctpmpaHe Ha 3abonsisannsta (ATSDR)

Bbasa gaHHM 3a xumukanu ChemView Ha AreHuusiTa 3a onasBaHe Ha okornHaTa cpega Ha CALL

EBponewicku opraH no 6esonacHocT Ha xpaHuTe (EFSA)

KomuTteT 3a oueHka Ha pucka (ECHA_RAC) Ha EBponelickaTa areHumsi no xumukanu (ECHA)

EBponeicka areHumsa no xumukanu (ECHA) (ECHA_API)

EPA (AreHuus 3a ona3BaHe Ha okonHaTa cpeaa)

Hacoka(n) 3a HMBO(a) Ha ocTpa ekcnosuuus (AEGL(s))

depnepaneH 3akoH Ha AreHuusiTa 3a onasBaHe Ha okonHaTa cpefa Ha CALL, 3a 3awuTa cpelly nHcektuumuanTe, yHMUManTe u
poaeHTuumMauTe

XuMuKanu ¢ BUCOKM Npom3BoacTBeHM obeMun Ha AreHuumsaTa 3a onasBaHe Ha okonHaTta cpefa Ha CALL

CnncaHue 3a nacnegBaHe Ha xpaHuTe (Food Research Journal)

Basa gaHHM 3a onacHuTe BeluecTBa

EavHHa mexayHapoaHa nHdopmaumoHHa cucteMa 3a xummnynu selectea (IUCLID)

GHS Ha AnoHus

HaunoHanHa cxema Ha ABCTpanusi 3a HOTU(MKALMS M OLIeHKa Ha BELLeCTBa, U3Mon3BaHun B MPOMULLNEHOCTTA, U XUMUKanu
(NICNAS)

NIOSH (HaunoHaneH MHCTUTYT no npodhecroHanHa 6e3onacHoCT u 3apaBe)

basa gaHHu 3a xumukanu ChemlDplus kbM HaumoHanHaTta 6ubnmnoteka 3a meguumHa (NLM CIP)

basa gaHHn PubMed Ha HaumoHanHaTta 6ubnmnoteka no megmumHa (NLM PUBMED)

HaumoHanHa nporpama no tokcukonorust (NTP)

Basa gaHHu 3a knacudukaumsa u uHopmaums Ha xumukanute Ha Hoea 3enaHgunsa (CCID)

My6nukauun 3a okonHaTta cpefa, 3apaseTo u 6esonacHocTTa Ha OpraHusauusita 3a MIKOHOMUYECKO CbTPYAHUYECTBO U pPa3BUTHE
Mporpama 3a xnuMuKanu ¢ BUCOKM NPON3BOACTBEHN 06eMn Ha OpraHusauusita 3a MIKOHOMUYECKO CbTPYAHWUYECTBO U Pa3BUTUE
WHdopmaumoHeH Habop oT CKpMHMHIOBa MHopmaLums Ha OpraHusauusita 3a MIKOHOMUYECKO CbTPYAHUYECTBO U pa3BUTHE
CBeToBHa 3paBHa opraHusauus

[OaTta Ha nspgaBaHe 2023-05
[arta Ha peBu3nATa 2023-09
PeBu3us 3abenexka MbpBOHaYanHo ocBoboXaaBaHe.

To3u uHopMaLmMoHeH NUCT 3a 6e30NacHOCT OTroBaps Ha U3nckBaHusTa Ha PermameHTa Ha Komucusara (EC) 2020/878 ot
18 roHu 2020 r. 3a usmeHeHue Ha PernameHT (EO) Ne 1907/2006

OrpaHu4yeHne Ha OTrOBOPHOCTTA

UHdopmaumaTa, npegoctaBeHa B To3n UHcopmMaLMOHEH NUCT 3a 6e3onacHocrT, e BApPHa, AOKOJIKOTO TOBa HU € U3BeCTHO
n cnopen AaHHUTE U y6e>|<p,e|-|m|Ta HU KbM gaTtaTta Ha HeroBoTo ny6nMKyBaHe. MpepoctaBeHaTa nHchopmMaLma e
npegHasHa4veHa ga ce n3non3Ba camMo KaTo yKka3aHue 3a 6e3onacHa pa60Ta, yn0Tpe6a, 06pa60TKa, CbXpaHeHue,
TpaHCNopTUpaHe, U3XBBbPJIAHE U ocBoboXxpaaBaHe U He TpﬂGBa Aa ce npuema Kato rapaHuua unu cneuudukaums sa
KayectBO. MHcpopMmaLuusaiTa ce oTHacA camMo A0 KOHKPETHO yKa3daHUs MaTepuan u He MOXe aa 6bae BanuagHa, ako To3mn
mMartepuan ce n3nons3ea B KOMOMHauus ¢ Apyrn matepuanuv vunu B Apyr npouec, ocBeH ako ToBa He € NOCO4YeHO B TeKCTa.

Kpain Ha nHcpopmaumoHHMA nUcT 3a 6e3onacHoOCT
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SIGURNOSNO-TEHNICKI LIST

Ovaj sigurnosno tehnicki list je izraden u skladu sa zahtjevima:

Uredba (EZ) br. 1907/2006 s izmjenama i dopunama Uredbe Komisije (EU) 2020/878 i
/ . Uredbe (EZ) br. 1272/2008
 Cepheid.

Datum izdavanja 2023-05 Datum revizije 2023-09 Broj revizije A
Zamjenjuje datum 2023-05

IODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzeéu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

Kod(ovi) proizvoda GXHPV2-CE-10
Naziv Proizvoda Xpert® HPV v2
Ovaj proizvod i njegove komponente ne podlijeZu registraciji prema Uredbi REACH.
Sinonimi Ne postoji
Cista tvar/smjesa Smjesa

1.2. Relevantne identificirane uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju

Preporucena primjena Laboratorijska uporaba
Preporuke za nekoristenje Koristiti samo za namijenjene primjene

1.3. Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

Proizvodaé

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Za daljnje informacije kontaktirajte

1.4. Broj telefona za izvanredna stanja

Broj telefona za izvanredna stanja 24-satni telefon za hitne slu€ajeve: Infotrac 1-800-535-5053 (SAD i Kanada), 1-352-323-
3500 (medunarodno)

Broj telefona za izvanredna stanja - §45 - (EC)1272/2008
Europa [112

IODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Razvrstavanje prema Propisu (EC)

Br. 1272/2008 [CLP]

Izuzeca za otkrivanje nekih informacija o komponentama su u skladu sa ¢lankom 1(5)(d) CLP Regulative. Ova smjesa je
razvrstana kao neopasna prema uredbi (EZ) 1272/2008 [ CLP]. Navedeni SDS je samo za kona¢nu gotovu smjesu koja se koristi u
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laboratoriju. Proizvod sadrzi kuglice i reagense u kazetama ili u "off-board "spremnicima.
2.2. Elementi ozna€avanja
Oznake upozorenja
Nije razvrstan.
Nepoznata toksiénost u vodenom  SadrZi 0 % komponenti s nepoznatim opasnostima po vodeni okolis.
okolisu
2.3. Ostale opasnosti
Proizvod ne sadrzi niti jednu tvar razvrstanu kao PBT ili vPvB.
Informacije o prouzrogitelju Ovaj proizvod ne sadrzi nikakve poznate, ili pod sumnjom endokrine ometace.
endokrinog poremecéaja
IODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima
3.1 Tvari
Nije primjenljivo
3.2 Smijese
Proizvod ne sadrzi tvari koje u svojoj odredenoj koncentraciji, se smatraju opasnim za zdravlje.
Naziv kemikalije TeZina-% Registracijski | EC br.(EU [Razvrstavanje| Specificna M-faktor M-Faktor
broj po indeks br.) |prema Propisu granica (dugorogni)
REACH-u (EC) Br. koncentracije
1272/2008 (SCL)
[CLP]
Amonijev sulfat <1.0 Nema 231-984-1 Nema - - -
7783-20-2 dostupnih dostupnih
podataka podataka

Cijeli tekst H- i EUH-fraza: vidjeti odjeljak 16

Procjena Akutne Toksi¢nosti
Nikakve informacije nisu dostupne

Naziv kemikalije LD50 oralno mg/kg [ LD50 dermalno | Udisanje LC50 - 4 | Udisanje LC50 - 4 | Udisanje LC50 - 4

mg/kg sat - sat - pare - mg/l sat - plin - ppm
prasina/maglica -
mg/|
Amonijev sulfat 2840 2002 Nema dostupnih Nema dostupnih Nema dostupnih
7783-20-2 podataka podataka podataka

Ovaj proizvod ne sadrzi tvari kandidate zabrinjavajucih svojstava pri koncentraciji >=0.1% (Uredba (EZ) br 1907/2006 (REACH),

¢lanak 59.)

IODJELJAK 4: Mjere prve pomogi

4.1. Opis mjera prve pomogi

Udisanje Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti potrebna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim

uvjetima i prema preporukama.
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Kontakt s o¢ima Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti potrebna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima i prema preporukama.

Dodir koze Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti potrebna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima i prema preporukama. Oprati odmah s puno vode najmanje 15 minuta.

Gutanje Ne o&ekuje se da ¢e prva pomoc biti potrebna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima i prema preporukama. Isprati usta temeljito vodom (samo ako je osoba pri svijesti).
Nemojte koristiti "usta na usta"ako je zrtva progutala tvar. U slu¢aju gutanja potraziti
lije¢niCku pomoé.

4.2. Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni

Simptomi Nikakve informacije nisu dostupne.
Ucinci izlaganja Nikakve informacije nisu dostupne.

4.3. Navod o slu¢aju potrebe za hitnom lijeénickom pomo¢i i posebnom obradom

Napomena lije€énicima Lije€iti simptomatski.

IODJELJAK 5: Mjere gasenja pozara

5.1. Sredstva za gaSenje

Odgovarajuca sredstva za gasenje Upotrijebiti mjere suzbijanja pozara koje odgovaraju lokalnim okolnostima i okruzenju.

Neprikladna sredstva za gasenje Nikakve informacije nisu dostupne.

5.2. Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Specificne opasnosti koje proizlaze Nikakve informacije nisu dostupne.
iz kemikalije

5.3. Savjeti za gasitelje pozara

Specijalna zastitna oprema i mjere Vatrogasci trebaju nositi samostalan di$ni aparat i punu protupozarnu opremu. Koristiti
opreza za vatrogasce osobnu zastitnu opremu.

IODJELJAK 6: Mjere kod sluéajnog ispustanja

6.1. Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja

Osobne mjere opreza U slucaju da se uloZak slomi, primjenjuju se ove osobne mjere opreza. Nositi osobnu
zastitnu odjecu (vidjeti poglavlje 8).

Za pruzaoce hitne pomoé¢i Koristiti osobnu zastitu preporu¢enu u odjeljku 8.

6.2. Mjere zastite okoliSa

Mjere zastite okolisSa Sprijeciti ulazak u vodotokove i kanalizaciju.

6.3. Metode i materijal za sprie€avanje Sirenja i €iS€enje

Metode za zadrzavanje Sprijeciti daljnje curenje ili prolivanje ukoliko je to moguce sigurno uginiti.
Metode za CiS¢enje Za mala izlijevanja, nosite rukavice i upijajte izliveno papirnatim ru¢nikom.

Sprjec¢avanje sekundarnih opasnostiOcistiti zagadene predmete i prostore temeljito pridrzavajuéi se propisa za zastitu okoli$a.
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6.4. Uputa na druge odjeljke

Uputa na druge odjeljke

Vidjeti odjeljak 8 za dodatne informacije Vidjeti odjeljak 13 za dodatne informacije

IODJELJAK 7: Rukovanije i skladistenje

7.1. Mjere opreza za sigurno rukovanje

Savjet za sigurno rukovanje

Opca higijena

Ako je ulozak slomljen, izbjegavajte kontakt s prolivenim reagensima.

Postupati u skladu s dobrim postupcima industrijske higijene i sigurnosti.

7.2. Uvjeti sigurnog skladi$tenja, uzimajuéi u obzir moguée inkompatibilnosti

Uvjeti skladiStenja

Drzati podalje od nekompatibilnih materijala.

Klasa skladistenja (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Posebna krajnja uporaba ili uporabe

Posebna krajnja uporaba(e)

Utvrdene Koristi za ovaj proizvod detaljno su opisane u Odjeljku 1.2.

IODJELJAK 8: Nadzor nad izlozeno$éu/osobna zastita

8.1. Nadzorni parametri

Granice izlozenosti

Ovaj proizvod, u obliku u kome je dostavljen, ne sadrzi nikakve opasne materijale s
profesionalnim granicama izlaganja utvrdenim od strane regionalno specifi¢nih regulatornih

organa.

Naziv kemikalije Europska unija Austrija Belgija Bugarska Hrvatska

Amonijev sulfat - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2

Naziv kemikalije Irska Italija MDLPS Italija AIDII Latvija Litva

Amonijev sulfat - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2

Bioloski granice izlozenosti na radnom mjestu
Ovaj proizvod, u obliku u kome je dostavljen, ne sadrzi nikakve opasne materijale s bioloSkim granicama utvrdenim od strane
regionalno specifi€nih regulatornih organa.

lzvedena razina bez u€inka (DNEL) - radnici Nikakve informacije nisu dostupne

lzvedena razina bez u€inka (DNEL) - javnost Nikakve informacije nisu dostupne.

Predvidene koncentracije bez uéinka (PNEC) Nikakve informacije nisu dostupne.
8.2. Nadzor nad izloZzenos$¢u

Tehnicki nadzor

Osobna zastitna oprema

Zastita ocijullica

Tusevi
Fontane za ispiranje ociju
Ventilacioni sustavi.

Nosite zastitne naocale otporne na prskanje. Zastita oCiju mora odgovarati standardu EN
166.
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Zastita ruku

Zastita tijela i koze

Zastita diSnog sustava

Opca higijena

Nadzor nad izlozenos¢u okolisa

Nikakve specificne zastitne mjere nisu potrebne.

Laboratorijska kuta. (EN ISO 6529).

Slijedite respiratorne propise koji se nalaze u Europskoj normi EN 149. Respiratori ovise o

razini izlozenosti.

Postupati u skladu s dobrim postupcima industrijske higijene i sigurnosti.

Izbjegavati ispustanje u okolis.

IODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Izgled
Fizicko stanje
Boja
Miris
Prag mirisa

Svojstvo
Taliste / lediste

Pocetna tocka vrenja i podrucje
vrenja
Zapaljivost
Granica zapaljivosti u zraku
Gornje granice zapaljivosti ili
eksplozivnosti
Donje granice zapaljivosti ili
eksplozivnosti
Plamiste
Temperatura samozapaljenja
Temperatura raspada
pH
pH (kao vodena otopina)
Kinematska viskoznost
Dinamic¢ka viskoznost
Topljivost u vodi
Topljivost(i)
Koeficijent raspodjele
Tlak pare
Relativna gustoca
Gustoca rasutog tereta
Gustoca tekucine
Relativna gustoca pare
Svojstva Cestice
Veli¢ina cestice
Raspodijela veli€¢ina €estice

9.2. Ostale informacije

bistra te€nost. Bijelo kuglice
Tekucina

Bijelo, prozirno

Bez mirisa

Nikakve informacije nisu dostupne

Vrijednosti
0 °C (32 °F)
100 °C (212 °F)

81 - 85

9.2.1. Podaci o kategorijama fizicke opasnosti

Nije primjenljivo

9.2.2. Ostale sigurnosne karakteristike

Nikakve informacije nisu dostupne

Napomene * Metoda
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka
Nema dostupnih podataka
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IODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1. Reaktivhost

Reaktivnost Ne postoji pod normalnim uvjetima uporabe.

10.2. Kemijska stabilnost

Stabilnost Stabilno pod normalnim uvjetima.

Podaci o eksploziji
Osjetljivost na mehanicki udar Ne postoji.
Osjetljivost na staticko Ne postoji.
praznjenje

10.3. Moguénost opasnih reakcija

Moguénost opasnih reakcija Nijedno u uvjetima uobic¢ajene obrade.

10.4. Uvjeti koje treba izbjegavati

Uvjeti koje treba izbjegavati Nijedan nije poznat na osnovu dostavljenih informacija.
10.5. Inkompatibilni materijali
Inkompatibilni materijali Nijedan nije poznat na osnovu dostavljenih informacija.

10.6. Opasni proizvodi raspadanja

Opasni proizvodi raspadanja Nijedan nije poznat na osnovu dostavljenih informacija.

IODJELJAK 11: Toksikoloske informacije

11.1. Podaci o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

Informacije o vjerojatnim nacinima izlaganja

Informacije o proizvodu

Udisanje Specifi¢ni podatak testa za tvari ili smjese nije dostupan.
Kontakt s o¢ima Specifini podatak testa za tvari ili smjese nije dostupan.
Dodir koze Specifi¢ni podatak testa za tvari ili smjese nije dostupan.
Gutanje Specifini podatak testa za tvari ili smjese nije dostupan.

Simptomi u vezi s fizikalnim, kemijskim i toksikoloSkim svojstvima
Simptomi Nikakve informacije nisu dostupne.
Akutna toksic¢nost

Numeri¢ke mjere toksi¢nosti
Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
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Informacije o komponenti

Naziv kemikalije LD50 oralno

LD50 dermalno

LC50 udisanje

Amonijev sulfat =2840 mg/kg (Rat)

> 2000 mg/kg (Rat)

Odgodeni i trenutni ucinci te kroni¢ni u¢inci nakon kratkotrajnog i dugotrajnog izlaganja

nagrizanja/nadrazivanja koze Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.

TesSka ozljeda oka/nadrazujuée za  Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.

oko

Izazivanje preosjetljivosti diSnih Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.

putova ili koze

Mutageni u€inak na zametne stanice Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.

Karcinogenost Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
Reproduktivna toksi¢nost Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
TCOJ - jednokratno izlaganje Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
TCOP - ponavljano izlaganje Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
Opasnost od aspiracije Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.

11.2. Informacije o drugim opasnostima

11.2.1. Svojstva endokrine disrupcije&nbsp;

Svojstva endokrine Ovaj proizvod ne sadrzi nikakve poznate, ili pod sumnjom endokrine ometace.

disrupcije&nbsp;

11.2.2. Ostale informacije

Ostali Stetni ucinci Nikakve informacije nisu dostupne.

IODJELJAK 12: Ekolo$ke informacije

12.1. Toksi€¢nost

Ekotoksic¢nost

Nepoznata toksiénost u vodenom  SadrZi 0 % komponenti s nepoznatim opasnostima po vodeni okolis.

okolisu

303-0730, Rev. A

Stranica 30 / 326



Xpert® HPV v2 Datum revizije: 2023-09

Naziv kemikalije Alge/vodeno bilje Riba Toksicnost za Ljuskavci
mikroorganizme
Amonijev sulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Postojanost i razgradivost

Postojanost i razgradivost Nikakve informacije nisu dostupne.

12.3. Bioakumulacijski potencijal

Bioakumulacija Nikakve informacije nisu dostupne.
Naziv kemikalije Koeficijent raspodijele
Amonijev sulfat -5.1

12.4. Pokretljivost u tlu

Pokretljivost u tlu Nikakve informacije nisu dostupne.

12.5. Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB

PBT i vPvB procjena Proizvod ne sadrzi niti jednu tvar razvrstanu kao PBT ili vPvB.
Naziv kemikalije PBT i vPvB procjena
Amonijev sulfat Tvar nije PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. Svojstva endokrine disrupcije&nbsp;

Svojstva endokrine Ovaj proizvod ne sadrzZi nikakve poznate, ili pod sumnjom endokrine ometace.
disrupcije&nbsp;

12.7. Ostali Stetni ucinci

Ostali Stetni uéinci Nikakve informacije nisu dostupne.

IODJELJAK 13: Zbrinjavanje

13.1. Metode obrade otpada
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Otpad od ostataka / neuporabljenih OdloZiti u skladu s lokalnim pravilima. Ukloniti otpad u skladu sa zakonodavstvom o okoliSu.
proizvoda

Zagadena ambalaza Nakon uporabe, tube, kartonske kutije i boce koje sadrze ostatke proizvoda treba odloZiti
kao kemijski kontaminirani otpad na ovlasteno legalno odlagaliste ili spaliti.

Kodovi otpada / oznake otpada Prema Europskom katalogu otpada, kodovi otpada nisu specifi¢ni za proizvod, veé
prema EWC / AVV specifiCni za primjenu. Otpadni kodovi trebaju biti dodijeljeni od strane korisnika na temelju
zahtjeva za koje se proizvod Koristi.

IODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

Medunarodni pomorski kodeks za  Nije regulirano
prijevoz opasnih tvari (IMDG)

14.1 UN broj ili ID broj Nije regulirano
14.2 Ispravno otpremno ime prema Nije regulirano
UN-u
14.3 Razred(i) opasnosti pri Nije regulirano
prijevozu
14.4 Skupina pakiranja Nije primjenljivo
14.5 Opasnosti za okoli$ Nije primjenljivo
14.6 Posebne mjere opreza za korisnike

Posebne odredbe Ne postoji

14.7 Prijevoz morem u razlivenom Nikakve informacije nisu dostupne
stanju u skladu s instrumentima

IMO-a
RID Nije regulirano
14.1 UN broj Nije regulirano
14.2 Ispravno otpremno ime prema Nije regulirano
UN-u
14.3 Razred(i) opasnosti pri Nije regulirano
prijevozu
14.4 Skupina pakiranja Nije primjenljivo
14.5 Opasnosti za okolis Nije primjenljivo
14.6 Posebne mjere opreza za korisnike

Posebne odredbe Ne postoji
ADR Nije regulirano
14.1 UN broj ili ID broj Nije regulirano
14.2 Ispravno otpremno ime prema Nije regulirano
UN-u
14.3 Razred(i) opasnosti pri Nije regulirano
prijevozu
14.4 Skupina pakiranja Nije primjenljivo
14.5 Opasnosti za okoli$ Nije primjenljivo
14.6 Posebne mjere opreza za korisnike

Posebne odredbe Ne postoji

Medunarodna udruga zrakoplovnih Nije regulirano
prijevoznika (IATA)

14.1 UN broj ili ID broj Nije regulirano
14.2 Ispravno otpremno ime prema Nije regulirano
UN-u
14.3 Razred(i) opasnosti pri Nije regulirano
prijevozu
14.4 Skupina pakiranja Nije primjenljivo
14.5 Opasnosti za okoli$ Nije primjenljivo
14.6 Posebne mjere opreza za korisnike

Posebne odredbe Ne postoji
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Napomena: Ne postoji

IODJELJAK 15: Informacije o propisima

15.1. Propisi u podruéju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu

Nacionalni propisi

Njemacka
Klasa opasnosti od vode (WGK) neopasno za vodu (nwg)

Europska unija
Uzeti u obzir Uredbu 98/24/EC o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika od rizika vezanih za kemijska sredstva na radu.

Ovlastenja i/ili ograni¢enja uporabe:
Ovaj proizvod ne sadrzi tvari koje podlijezu odobrenju (Uredba (EZ) br 1907/2006 (REACH), Prilog XIV) Ovaj proizvod ne sadrzi
tvari koje podlijezu odobrenju (Uredba (EZ) br 1907/2006 (REACH), Prilog XVII)

Postojane organske oneciScéujuée tvari
Nije primjenljivo

Tvari koje iscrpljuju kisik (ODS) Uredba (EC) Br. 1005/2009
Nije primjenljivo

Naziv kemikalije Uredba o biocidnim proizvodima (EU) br 528/2012 (BPR)
Amonijev sulfat - 7783-20-2 Vrsta proizvoda 11: Sredstva za zastitu tekucina u
rashladnim i radnim sustavima Vrsta proizvoda 12:

Slimicidi (sredstva protiv nastajanja sluzi)

Medunarodni popisi
Kontaktirati dobavljaCa za status uskladenosti zaliha

15.2. Procjena kemijske sigurnosti

lzvjeSce o sigurnosti kemikalije Procjene sigurnosti kemikalije za tvari u ovoj smjesi nisu nikad provedene

IODJELJAK 16: Ostale informacije

Kljug ili kazalo kratica i akronima koriStenih u sigurnosno tehnickom listu

Kazalo

ATE: Procjena Akutne Toksi¢nosti

SVHC: Tvari zabrinjavajucih svojstava za ovlastenje:

PBT: Perzistentne, bioakumulativne i toksi¢ne (PBT) tvari
vPvB: Vrlo postojane i vrlo bioakumulativne (vPvB) tvari

Kazalo ODJELJAK 8: Nadzor nad izlozenoS¢u/osobna zastita

TWA TWA (vremenski prosjek) STEL STEL (Granica kratkotrajne izloZenosti)
Vr$na vrijednost  Maksimalna grani¢na vrijednost * Oznaka opasnosti po kozu

SCBA Samostalni diSni aparat

Postupak razvrstavanja

Razvrstavanje prema Propisu (EC) Br. 1272/2008 [CLP] KoriStena metoda

IAkutna oralna toksi¢nost Metoda proraduna

IAkutna dermalna toksi¢nost Metoda proraduna

IAkutni toksicitet udisanjem - plin Metoda proraduna

IAkutni toksicitet udisanjem - Plin Metoda proraduna

Akutni toksicitet udisanjem - prasina/maglica Metoda proraduna
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nagrizanja/nadrazivanja koze Metoda proraduna
TeSka ozljeda oka/nadrazuju¢e za oko Metoda proraduna
Preosjetljivost ako se udiSe Metoda proraduna
Preosjetljivost u dodiru s koZzom Metoda prorauna
Mutagenicnost Metoda prorauna
Karcinogenost Na temelju test podataka
Reproduktivna toksi¢nost Metoda prorauna
TCOJ - jednokratno izlaganje Metoda proraduna
TCOP - ponavljano izlaganje Metoda proraduna
Akutna toksi¢nost u vodenom okolisu Metoda proraduna
Opasno za vodeni okoli§ — kroni¢na toksi¢nost Metoda prorauna
Opasnost od aspiracije Metoda prorauna
Ozon Metoda proraduna

Kljucne literaturne reference i izvori podataka koristeni za sastavljanje STL-a
Agencija za registar otrovnih tvari | bolesti

Agencija za zastitu okoliSa SAD ChemView baza podataka

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA)

Europska agencija za kemikalije (ECHA) Odbor za procjenu rizika (ECHA_RAC)
Europska agencija za kemikalije (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencija za zastitu okolisa)

Smjernica Razine(a) akutne izlozenosti (AEGL(s))

Savezni Zakon o insekticidima, fungicidima i rodenticidima Agencije za zastitu okoliS§a SAD
Agencija za zastitu okoliSa SAD Kemikalije visokog obujma proizvodnje

Casopis o istraZivanju hrane (Food Research Journal)

Baza podataka opasnih tvari

Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije (IUCLID)

Japan: GHS Klasifikacija

Australska nacionalna shema za prijavu i procjenu industrijskih kemikalija (NICNAS)
NIOSH (Nacionalni institut za sigurnost i zdravlje na radnom mjestu)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

Nacionalna medicinska knjiznica

Nacionalni toksikoloSki program (NTP)

Novozelandska baza podataka za razvrstavanje i informaciju o kemikalijama (CCID)
Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj Publikacije o okoliSu, zdravlju i sigurnosti
Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj Program kemikalija visokog obujma proizvodnje
Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj Skup podataka probirnih informacija
Svjetska zdravstvena organizacija

Datum izdavanja 2023-05
Datum revizije 2023-09
Napomena revizije Pocetno oslobadanje.

Ovaj Sigurnosno tehnicki list je u skladu sa zahtjevima Uredbe komisije (EU) br 2020/878 od 18. lipnja 2020 mijenjajuci
Uredbu (EZ) br. 1907/2006

Ograni€avanje od odgovornosti

Informacije date u ovom Sigurnosno tehni¢kom listu su toéne koliko je nama bilo poznato, na osnovu informacija i
uvjerenja na dan njenog objavljivanja. Date informacije namijenjene su samo kao smjernica za sigurno rukovanje,
uporabu, procesiranje, skladiStenje, transport, odlaganje i oslobadanje i ne treba ih smatrati specifikacijom garancije ili
kvalitete. Informacija se odnosi samo na specifi¢ni odredeni materijal, i ne mora vaziti kad je taj materijal koriSten s bilo
kojim drugim materijalima ili u bilo kom procesu, osim ako je specificirano u tekstu.

Kraj sigurnosno-tehnic¢kog lista
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BEZPECNOSTNI LIST

Tento bezpecnostni list byl vytvofen v souladu s pozadavky:

Nafizeni (ES) €. 1907/2006, ve znéni nafizeni Komise (EU) 2020/878 a nafizeni (ES) €.
/ . 1272/2008
 Cepheid.

Datum Vydani 2023-05 Datum revize 2023-09 Cislo revize A
Nahrazuje datum 2023-05

IODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Kéd produktu GXHPV2-CE-10
Nazev vyrobku Xpert® HPV v2
Tento produkt a jeho slozky nepodléhaiji registraci podle REACH.
Synonyma Zadny
Cista latka/smés Smés

1.2. Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Doporucené pouziti Laboratorni pouziti
Nedoporucena pouziti Pouzivejte jen pro uréené aplikace

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Vyrobce
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Chcete-li ziskat dalSi informace, kontaktujte

1.4. Telefonni Eislo pro naléhavé situace

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace 24 hodinovy nouzovy telefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA a Kanada), 1-352-323-3500
(mezinarodni)

Telefonni €islo pro naléhavé situace -845 - (ES)1272/2008
Evropa [112

IODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podile narizeni (ES) ¢.

1272/2008 [CLP]

Vyjimky pro zvefejnéni nékterych informaci o soucastech jsou podle €l. 1 odst. 5 pism. d) nafizeni CLP. Tato smés je podle
narizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP] klasifikovana jako nepredstavujici nebezpedi. Nasledujici bezpeénostni list je uréen pouze pro
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finalni hotovy smésny produkt pouzivany v laboratofi. Produkt obsahuje kuli¢ky a €inidla v kazeté nebo v mimopalubnich

nadobach.

2.2. Prvky oznaceni
Standardni véty o nebezpeénosti

Neklasifikovano.

Neznama toxicita pro vodni

prostiedi

2.3. DalSi nebezpecnost
Vyrobek neobsahuje zadné latky klasifikované jako PBT nebo vPvB.

Obsahuje 0 % slozek, jejichz nebezpecénost pro vodni prostfedi neni znama.

Informace o latce narusujici €éinnost Tento produkt neobsahuje zadné latky, o kterych je znamo nebo se predpoklada, ze
narusuji ¢innost endokrinnich zlaz.

endokrinnich zlaz

IODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1 Latky

Nelze aplikovat

3.2 Smési

Produkt neobsahuje zadné latky, které jsou pfi uvedené koncentraci povazovany za nebezpeéné pro zdravi.

Chemicky ndzev [Hmotnostni-%| Registracni Cislo ES Klasifikace Specificky Faktor M Faktor M
¢islo REACH ((indexové Eislo| podle nafizeni| koncentraéni (dlouhodoby)
EU) (ES) ¢. limit (SCL)
1272/2008
[CLP]
Siran amonny <1.0 K dispozici 231-984-1 K dispozici - - -
7783-20-2 nejsou zadné nejsou zadné
udaje udaje

PIné znéni H-vét a EUH-vét: viz oddil 16

Odhad akutni toxicity
Informace nejsou k dispozici

Chemicky nazev

Oralni LD50 mg/kg

Dermalni LD50

mg/kg

Inhalaéni LC50 - 4 h
- prach/mlha - mg/|

Inhalaéni LC50 - 4 hjlnhalaéni LC50 - 4 h

- pary - mg/l

- plyn - ppm

Siran amonny
7783-20-2

2840

2002

K dispozici nejsou
Zadné udaje

K dispozici nejsou
zadné udaje

K dispozici nejsou
Zadné udaje

Tento produkt neobsahuje latky uvedené na kandidatském seznamu latek vzbuzujicich velké obavy v koncentraci >=0.1%
(Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), ¢lanek 59)

IODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Inhalace

Neocekava se, Ze prvni pomoc bude nutna, pokud je material pouzivan za béznych
podminek a podle doporuceni.

303-0730, Rev. A

Stranka 36 / 326



Xpert® HPV v2 Datum revize: 2023-09

Kontakt s okem Neocekava se, Ze prvni pomoc bude nutna, pokud je material pouzivan za béznych
podminek a podle doporuceni.

Styk s kuzi Neocekava se, ze prvni pomoc bude nutnd, pokud je material pouzivan za béznych
podminek a podle doporuceni. Okamzité smyvejte dostate€nym mnozstvim vody po dobu
nejméné 15 minut.

Poziti Neocekava se, Ze prvni pomoc bude nutna, pokud je material pouzivan za béznych
podminek a podle doporuceni. Dukladné vyplachnéte Usta vodou (pouze pokud je
postizeny pfi védomi). Nepouzivejte z Ust do Ust, pokud obét latku pozila. PFi poziti
vyhledejte Iékarskou péci.

Symptomy Informace nejsou k dispozici.
Uginky expozice Informace nejsou k dispozici.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetieni

Poznamka pro lékaie Symptomaticky oSetfete.

IODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodna hasiva Pfi haseni postupujte podle opatfeni, ktera jsou vhodna do mistnich podminek a okolniho
prostiedi.

Nevhodna hasiva Informace nejsou k dispozici.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvaijici z latky nebo smési

Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z Informace nejsou k dispozici.
latky

5.3. Pokyny pro hasice

Zvlastni ochranné prostredky a Hasici by méli byt vybaveni samostatnymi dychacimi pfistroji a plnou vybavou pro boj s
opatreni pro hasice pozarem. Pouzivejte prostfedky osobni ochrany.

IODDIL 6: Opatieni v pripadé nahodného uniku |

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pfipadé rozbiti kazety plati tato osobni opatfeni. Pouzijte osobni ochranné prostfedky (viz
oddil 8).

Pro pracovniky zasahujici v pripadé Pouzijte osobni ochranné prostfedky doporu¢ené v oddile 8.
nouze

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Opatieni na ochranu zivotniho Zabrarite vniknuti do vodnich toku a kanalizace.
prostiedi

6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro ¢isténi
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Zpusoby zamezeni Sifeni Je-li to bezpecné proveditelné, zabrarite dalSim Unikim.
Cistici metody V pfipadé malého uniku noste rukavice a absorbujte rozlity papir papirovou utérkou.

Prevence sekundarni nebezpecénostiVycistéte kontaminované objekty a oblasti a dikladné dodrZujte nafizeni tykajici se
zivotniho prostfedi.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Odkaz na jiné oddily Dalsi informace jsou uvedeny v oddilu 8 Dal$i informace jsou uvedeny v oddilu 13

IODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpecné zachazeni

Pokyny tykajici se postupt Pokud je kazeta rozbita, vyhnéte se kontaktu s rozlitymi reagenciemi.
bezpeéného zachazeni

Obecna opatreni tykajici se hygieny S produktem manipulujte v ramci hygienickych opatfeni povazovanym za spravnou praxi na
urovni pracovist.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Podminky skladovani Uchovavejte oddélené od neslucitelnych materiald.
Trida pro skladovani (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti

Specifické (specificka) pouziti Prislusna uréena pouziti tohoto vyrobku jsou podrobné popsana v oddile 1.2.

IODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry

Expozi¢ni limity Tento produkt v dodavaném stavu neobsahuje Zadné nebezpeéné materialy s limitnimi
hodnotami expozice na pracovisti stanovenymi regulaénimi ufady pro pfislusnou oblast.

Chemicky nazev Evropska unie Rakousko Belgie Bulharsko Chorvatsko
Siran amonny - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Chemicky nazev Irsko Itélie MDLPS Itélie AIDII LotySsko Litva
Siran amonny - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Biologické expozicni limity na pracovisti
Dodavany produkt neobsahuje Zadné nebezpecné latky s biologickymi limity stanovenymi regionalnimi regulacnimi organy.

Odvozena uroven bez u€inku (DNEL) - Pracujici Informace nejsou k dispozici
Odvozena troveii bez Géinku (DNEL) - Siroka vefejnost Informace nejsou k dispozici.
Odhadovana koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym tucinkiim (PNEC) Informace nejsou k dispozici.

8.2. Omezovani expozice

Technické kontroly Sprchy
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Prostfedky osobni ochrany

Ochrana oci/oblic¢eje

Ochrana rukou

Ochrana klize a téla

Ochrana dychacich cest

Stanice umoziiujici vyplach o€i
Ventilaéni systémy.

Pouzivejte ochranné bryle odolné proti stfikajici vodé. Ochrana o&i musi odpovidat normé

EN 166.

Nevyzaduji se specialni ochranné prostfedky.

Laboratorni zastéra. (EN 1SO 6529).

Dodrzujte predpisy pro ochranu dychacich organt uvedené v evropské normé EN 149.

Respiratory zavisi na Urovni expozice.

Obecna opatreni tykajici se hygieny S produktem manipulujte v ramci hygienickych opatfeni povazovanym za spravnou praxi na

Omezovani expozice zivotniho
prostiedi

urovni pracovist.

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

IODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Vzhled
Skupenstvi
Barva
Zapach
Prahova hodnota zapachu

Vlastnost
Bod tani / bod tuhnuti

¢ira kapalina. Bily koralky
Kapalina

Bily, ¢ira

Bez zapachu

Informace nejsou k dispozici

Hodnoty
0 °C (32 °F)

Pocatecni bod varu a rozmezi bodu 100 °C (212 °F)

varu
Hoflavost
Mez horlavosti ve vzduchu
Horni mez horlavosti nebo
vybusnosti
Spodni mez hoflavosti nebo
vybusnosti
Bod vzplanuti
Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu
pH
pH (jako vodny roztok)
Kinematicka viskozita
Dynamicka viskozita
Rozpustnost ve vodé
Rozpustnost(i)
Rozdélovaci koeficient
Tlak par
Relativni hustota
Sypna hustota
Hustota par
Relativni hustota par
Charakteristicky ¢astic
Velikost ¢astic

Poznamky < Metoda
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje

K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje

K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje
K dispozici nejsou zadné udaje

K dispozici nejsou zadné udaje
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Distribuce velikosti ¢astic K dispozici nejsou zadné udaje
9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzického nebezpeci
Nelze aplikovat

9.2.2. Dalsi bezpecnostni vlastnosti
Informace nejsou k dispozici

IODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
Reaktivita Z&dné pfi b&Znych podminkach pouZiti.
10.2. Chemicka stabilita
Stabilita Stabilni za normalnich podminek.
Udaje tykajici se vybusnosti

Citlivost na mechanické vlivy ~ Zadny.

Citlivost na vyboje statické Zadny.

elektriny

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Moznost nebezpeénych reakci Pfi bézném zpracovani zadné.
10.4. Podminky, kterym je treba zabranit
Podminky, kterym je tieba zabranit Podle dodanych informaci zadné znamé.

10.5. Neslucitelné materialy

Neslucitelné materialy Podle dodanych informaci zadné znamé.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nebezpeéné produkty rozkladu Podle dodanych informaci zadné zname.

IODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. _Informace o tiidach nebezpeénosti podle definice v narizeni (ES) €. 1272/2008

Informace o pravdépodobnych cestach expozice

Informace o vyrobku

Inhalace Specifické vysledky testl pro latku nebo smés nejsou k dispozici.
Kontakt s okem Specifické vysledky testl pro latku nebo smés nejsou k dispozici.
Styk s kazi Specifické vysledky testl pro latku nebo smés nejsou k dispozici.
Poziti Specifické vysledky testl pro latku nebo smés nejsou k dispozici.
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Priznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem

Symptomy Informace nejsou k dispozici.
Akutni toxicita

Ciselna méreni toxicity

Na zakladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Informace o slozce

Chemicky nazev Oralni LD50 Dermalni LD50

LC50 Inhalaéni

Siran amonny =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat)

Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé a dlouhodobé expozice

Ziravost/drazdivost pro kuzi Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Vazné poskozeni o€i/ podrazdéni  Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

oCi

Senzibilizace dychacich cest nebo Na zakladé dostupnych Udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

kiize

Mutagenita v zarodeénych burfikach Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
STOT - jednorazova expozice Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
STOT - opakovana expozice Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

11.2. Informace o dalSich nebezpecich

11.2.1. Vlastnosti narusujici endokrinni systém

Vlastnosti narusujici endokrinni Tento produkt neobsahuje zadné latky, o kterych je znamo nebo se predpoklada, ze

systém narusuji ¢innost endokrinnich zlaz.
11.2.2. DalSi informace

Jiné nepriznivé ucinky Informace nejsou k dispozici.

IODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekotoxicita

Neznama toxicita pro vodni Obsahuje 0 % sloZek, jejichZ nebezpeénost pro vodni prostfedi neni znama.

prostiedi
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Chemicky nazev Rasy/vodni rostliny Ryby Toxicita pro Korysi
mikroorganismy
Siran amonny - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Perzistence a rozlozitelnost Informace nejsou k dispozici.

12.3. Bioakumulacni potencial

Bioakumulace Informace nejsou k dispozici.

Chemicky nazev Rozdélovaci koeficient
Siran amonny -5.1

12.4. Mobilita v pudé

Mobilita v pudé Informace nejsou k dispozici.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Hodnoceni PBT a vPvB Vyrobek neobsahuje zadné latky klasifikované jako PBT nebo vPvB.
Chemicky nazev Hodnoceni PBT a vPvB
Siran amonny Latka neni PBT/vPvB
7783-20-2

12.6. Vlastnosti narusujici endokrinni systém

Vlastnosti narusujici endokrinni Tento produkt neobsahuje zadné latky, o kterych je znamo nebo se pfedpoklada, ze
systém narusuji ¢innost endokrinnich zlaz.

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky Informace nejsou k dispozici.
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IODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Odpad ze zbytkG/nepouzitych Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Likvidujte odpad v souladu s pravnimi pfedpisy na
produkti ochranu zivotniho prostfedi.
Znecistény obal Po pouziti by zkumavky, kartony a lahve obsahujici zbytkovy produkt meély byt zlikvidovany

jako chemicky kontaminovany odpad na autorizované legalni skladke nebo spéleny.

Kédy odpadt / oznaceni odpadt V souladu s Evropskym katalogem odpadd (EWC) nejsou kody odpadud specifické pro
podle EWC /| AVV produkt, ale pro pouziti. Kédy odpadu by mély byt pfifazeny uzivatelem na zékladé
aplikace, pro kterou byl produkt pouzivan.

IODDIL 14: Informace pro pifepravu

IMDG Nepodléhajici nafizeni
14.1 Cislo OSN nebo ID éislo Nepodléhajici nafizeni
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Nepodléhajici nafizeni
pro piepravu

14.3 Tridal/tfidy nebezpeénosti pro Nepodléhajici nafizeni

prepravu

14.4 Obalova skupina Nelze aplikovat

14.5 Nebezpecnost pro zivotni Nelze aplikovat

prostiedi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Zvlastni ustanoveni Zadny

14.7 Hromadna namorni preprava Informace nejsou k dispozici
podle nastroju IMO

RID Nepodléhajici nafizeni
14.1 UN cislo Nepodléhajici nafizeni
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Nepodléhajici nafizeni
pro piepravu

14.3 Tridal/tfidy nebezpeénosti pro Nepodléhajici nafizeni

prepravu

14.4 Obalova skupina Nelze aplikovat

14.5 Nebezpecnost pro zivotni Nelze aplikovat
prostiedi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Zvlastni ustanoveni Zadny

ADR Nepodléhajici nafizeni
14.1 Cislo OSN nebo ID éislo Nepodléhajici nafizeni

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Nepodléhajici nafizeni
pro prepravu
14.3 Tridal/tfidy nebezpecnosti pro Nepodléhajici nafizeni

prepravu

14.4 Obalova skupina Nelze aplikovat

14.5 Nebezpecénost pro zivotni Nelze aplikovat
prostredi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Zvlastni ustanoveni Zadny

IATA Nepodléhajici nafizeni
14.1 Cislo OSN nebo ID éislo Nepodléhajici nafizeni

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Nepodléhajici nafizeni
pro piepravu

14.3 Tridal/tfidy nebezpeénosti pro Nepodléhajici nafizeni
prepravu

303-0730, Rev. A Stranka 43 / 326



Xpert® HPV v2 Datum revize: 2023-09

14.4 Obalova skupina Nelze aplikovat

14.5 Nebezpecnost pro zivotni Nelze aplikovat

prostiedi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Zvlastni ustanoveni Zadny
Poznamka: Zadny

IODDIL 15: Informace o ptredpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecénosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Narodni predpisy

Némecko
TFida nebezpeénosti pro vodu nepfedstavuje nebezpedi pro vodu (nwg)
(WGK)

Evropska unie
Vezmeéte v potaz smérnici 98/24/ES o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancu pred riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli
pouzivanymi pfi praci.

Povoleni a/nebo omezeni pfi pouziti:
Tento produkt neobsahuje latky podléhajici povoleni (Nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), Pfiloha XIV) Tento produkt
neobsahuje latky podléhajici omezeni (Nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), PFiloha XVII)

Persistentni organické znecist'ujici latky
Nelze aplikovat

Latky poskozujici ozonovou vrstvu (ODS) nafizeni (ES) 1005/2009
Nelze aplikovat

Chemicky nazev Nafizeni o biocidnich pfipravcich (EU) €. 528/2012 (BPR)
Siran amonny - 7783-20-2 Typ pfipravku 11: Konzervacni pfipravky pro chladirenské
a zpracovatelské systémy pouzivajici kapaliny Typ

pripravku 12: Konzervanty proti tvorbé slizu

Mezinarodni seznamy
Stav souladu seznamu vam sdéli dodavatel

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Zprava o chemické bezpecnosti Pro latky v této smési nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecénosti

IODDIL 16: Dal$i informace

Kli¢ nebo popis zkratek a akronymu pouzitych v bezpeénostnim listu

Legenda

ATE: Odhad akutni toxicity

SVHC: Latky vzbuzujici velmi velké obavy:

PBT: Perzistentni, Bioakumulativni a Toxické (PBT) Latky

vPvB: Vysoce Perzistentni a vysoce Bioakumulativni (vPvB) Latky

Legenda ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

TWA TWA (Casové vazeny pramer) Hodnoty STEL STEL (limitni hodnota kratkodobé expozice)
Strop Maximalni limitni hodnota * Oznaceni kliize

SCBA Samostatny dychaci pfistroj
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Postup klasifikace

Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]

Pouzita metoda

IAkutni oralni toxicita

\Vypoétova metoda

IAkutni dermalni toxicita

\Vypoétova metoda

Akutni inhalaéni toxicita - plyn

\Vypoctova metoda

Akutni inhalaéni toxicita - pary

\Vypoctova metoda

Akutni inhalaéni toxicita - prach/mlha

\Vypoctova metoda

Ziravost/drazdivost pro kiZi

\Vypoétova metoda

\Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oCi

\Vypoctova metoda

Senzibilizaci dychacich cest

\Vypoctova metoda

Senzibilizace klize

\Vypoctova metoda

Mutagenita

\Vypoctova metoda

Karcinogenita

Na zakladé udajl z testl

Toxicita pro reprodukci

\Vypoctova metoda

STOT - jednorazova expozice

\Vypoctova metoda

STOT - opakovana expozice

\Vypoctova metoda

IAkutni toxicita pro vodni prostfedi

\Vypoctova metoda

Chronicka toxicita pro vodni prostredi

\Vypoctova metoda

Nebezpecnost pfi vdechnuti

\Vypoctova metoda

Oz6n

\Vypoétova metoda

Klicové odkazy na literaturu a zdroje dat pouzité pfi vytvareni bezpecnostniho listu

Agentura pro registr toxickych latek a nemoci (ATSDR)
Americky Ufad pro ochranu zivotniho prostfedi, databaze ChemView

Evropsky ufad pro bezpeénost potravin (EFSA)

Vybor pro hodnoceni rizik Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) (ECHA_RAC)

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Ufad pro ochranu Zivotniho prosttedi)
Predepsana uroven akutni expozice (AEGL)

Americky ufad pro ochranu zivotniho prostiedi, federalni zakon o insekticidech, fungicidech a rodenticidech
Americky Urad pro ochranu Zivotniho prostfedi, vysoky objem produkce chemickych latek

Casopis o vyzkumu potravin (Food Research Journal)

Databaze nebezpec&nych latek

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach (IUCLID)

Japonska klasifikace GHS

Australska Narodni Schéma Oznamovani a Posuzovani Primyslovych Chemickalii (NICNAS)
NIOSH (Narodni institut pro bezpeénost a ochranu zdravi)

Narodni knihovna Iékafstvi, ChemID Plus (NLM CIP)
Narodni Lékafska Knihovna
Narodni toxikologicky program (NTP)

Databaze klasifikace chemickych latek a informaci (Chemical Classification and Information Database, CCID), Novy Zéland

Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj, Publikace o Zivotnim prostfedi, zdravi a bezpe&nosti
Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj, Program vysokého objemu produkce chemickych latek

Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj, Datova sada skriningovych informaci

Svétova zdravotnicka organizace
Datum Vydani 2023-05
Datum revize 2023-09

Poznamka k revizi

Pavodni vydani.

Tento bezpecnostni list je v souladu s pozadavky narizeni Komise (EU) 2020/878 ze dne 18. Cervna 2020, kterym se méni

narizeni (ES) ¢. 1907/2006

Upozornéni

Informace obsazené v tomto bezpeénostnim listu jsou uvedeny spravné dle naseho nejlepsiho védomi a svédomi a v

souladu s poslednimi poznatky ke dni vydani tohoto listu. Dané informace jsou navrzené pouze jako pouéeni pro

bezpeéné zachazeni, pouzivani, zpracovavani, skladovani, prevazeni, odstranovani a vypousténi a nesmi byt pokladany
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jako specifikace zaruky nebo kvality. Informace se tykaji pouze specifickych uréenych materialti a nemusi byt platné pro
takovéto materialy pouzivané v kombinaci s jinymi materialy nebo procesy, pokud to neni uvedeno v textu.

Konec bezpecnostniho listu
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Sikkerhedsdatablad

Dette sikkerhedsdatablad er udfaerdiget i henhold til kravene i:

/ Forordning (EF) nr. 1907/2006 som aendret ved kommissionens forordning (EU) 2020/878
. og forordning (EF) nr. 1272/2008
 Cepheid.

Udstedelsesdato 2023-05 Revisionsdato 2023-09 Revisionsnummer A
Erstatter datoen 2023-05

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

1.1. Produktidentifikator

Produktkode(r) GXHPV2-CE-10
Produktnavn Xpert® HPV v2
Dette produkt og dets komponenter er ikke underlagt registrering under REACH.
Synonymer Ingen
Rent stof/blanding Blanding

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Anbefalet anvendelse Laboratorieanvendelse
Anvendelser, der frarades Ma kun anvendes til de tilsigtede formal

1.3. Nermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Yderligere oplysninger fas ved henvendelse til

1.4. Ngdtelefon

Nodtelefon 24-timers ngdtelefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA og Canada), 1-352-323-3500
(internationalt)

Nodtelefon - §45 - (EF)1272/2008
Europa [112

IPUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til

forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Undtagelser fra angivelse af visse komponentoplysninger er i overensstemmelse med CLP, artikel 1, stk. 5, litra d). Denne
blanding er klassificeret som ikke farlig i henhold til forordning (EF) 1272/2008 [CLP]. Felgende SDS geelder kun for det endelige
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faerdige blandingsprodukt som anvendt i laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i eksterne

beholdere.

2.2. Markningselementer

Faresatninger
Ikke klassificeret.

Ukendt toksicitet for vandmiljget

2.3. Andre farer

Produktet indeholder ikke stof(fer), der er klassificeret som PBT eller vPvB.

Oplysninger vedrorende
hormonforstyrrende stoffer

Indeholder 0 % bestanddele med ukendt fare for vandmiljget.

Dette produkt indeholder ingen stoffer, der vides eller misteenkes for at veere
hormonforstyrrende.

IPUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Ikke relevant

3.2 Blandinger

Produktet indeholder ingen stoffer, som i de givne koncentrationer anses for at vaere sundhedsfarlige.

Kemisk navn Veegt-% REACH- EF-nr. (EU- |Klassificering i Specifik M-faktor M-faktor
registreringsnu| indeksnr.) henhold til |koncentrations (langtids)
mmer forordning (EF)| greense (SCL)
nr. 1272/2008
[CLP]
Ammoniumsulfat <1.0 Ingen 231-984-1 Ingen - - -
7783-20-2 tilgeengelige tilgeengelige
data data

H- og EUH-szetningernes fulde ordlyd findes i punkt 16

Akut toksicitet-estimat
Ingen oplysninger tilgaengelige

Kemisk navn Oral LD50 mg/kg [Dermal LD50 mg/kg| Indanding LC50 - 4 | Indanding LC50 - 4 | Indanding LC50 - 4
timer - stev/tage - | timer - damp - mg/l | timer - gas - ppm
mg/|
Ammoniumsulfat 2840 2002 Ingen tilgaengelige | Ingen tilgaengelige | Ingen tilgeengelige
7783-20-2 data data data

Dette produkt indeholder ikke saerligt problematiske stoffer i en koncentration >=0.1% (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH)
Artikel 59)

IPUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger |

4.1. Beskrivelse af fgrstehjselpsforanstaltninger

Indanding Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendig, hvis materialet anvendes under normale

forhold og som anbefalet.
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Kontakt med gjnene Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendig, hvis materialet anvendes under normale
forhold og som anbefalet.

Kontakt med huden Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendig, hvis materialet anvendes under normale
forhold og som anbefalet. Vask straks af med rigeligt vand i mindst 15 minutter.

Indtagelse Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendig, hvis materialet anvendes under normale
forhold og som anbefalet. Skyl munden grundigt med vand (kun hvis personen er ved
bevidsthed). Mund-til-mund ma ikke anvendes, hvis personen har indtaget stoffet. Ved
indtagelse, kontakt laege.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte oq forsinkede

Symptomer Ingen oplysninger tilgeengelige.
Virkninger ved eksponering Ingen oplysninger tilgeengelige.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjzelp og szerlig behandling er nedvendiqg

Information til l2agen Behandles symptomatisk.

IPUNKT 5: Brandbekampelse
5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Brug slukningsmetoder, der egner sig til de lokale forhold og det omkringliggende miljg.

Uegnede slukningsmidler Ingen oplysninger tilgaengelige.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Sarlige farer i forbindelse med Ingen oplysninger tilgaengelige.
kemikaliet

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Searlige personlige veernemidler og Brandmandskab skal baere trykluftforsynet andedraetsvaern og fuld brand- og redningsdragt.
forsigtighedsregler for Anvend personlige veernemidler.
brandmandskab

IPUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer

Sikkerhedsforanstaltninger til Hvis en kassette gar i stykker, gaelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Anvend
beskyttelse af personer personligt beskyttelsestgj (se punkt 8).
Til indsatspersonel Anvend personlige veernemidler som beskrevet i punkt 8.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljebeskyttelsesforanstaltninger  Undga udslip til vandveje og kloakker.

6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Metoder til inddamning Forebyg yderligere lsekage eller udslip, hvis dette er sikkert.
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Metoder til oprydning Ved sma spild skal der tages handsker pa, hvorefter spildet absorberes med
papirservietter.

Forebyggelse af sekundare farer Renger kontaminerede genstande og omrader grundigt i overensstemmelse med
miljgforskrifterne.

6.4. Henvisning til andre punkter

Henvisning til andre punkter Se punkt 8 for yderligere oplysninger Se punkt 13 for yderligere oplysninger

IPUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Rad om sikker handtering Hvis kassetten er gaet i stykker, skal kontakt med spildte reagenser undgas.
Generelle hygiejneregler Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.
7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaringsbetingelser Opbevares adskilt fra uforligelige stoffer.

Opbevaringsklasse (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Sarlige anvendelser

Sarlige anvendelser De identificerede anvendelser for dette produkt er beskrevet under Punkt 1.2.

|PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Eksponeringsgranser Dette materiale, som det leveres, indeholder ingen sundhedsfarlige materialer med
erhvervsmaessige eksponeringsgreenser fastlagt af de regionsspecifikke
reguleringsorganer.

Kemisk navn Den Europaeiske Dstrig Belgien Bulgarien Kroatien
Union
Ammoniumsulfat - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Kemisk navn Irland Italien MDLPS Italien AIDII Letland Litauen
Ammoniumsulfat - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Biologiske graenseveardier for erhvervsmassig eksponering

Dette produkt indeholder, som det leveres, ingen farlige materialer med biologiske graensevaerdier fastsat af regionsspecifikke
tilsynsmyndigheder.

Udledt nuleffektniveau (DNEL) - arbejdstagere Ingen oplysninger tilgaengelige

Udledt nuleffektniveau (DNEL) - offentligheden Ingen oplysninger tilgaengelige.

Beregnet nuleffektkoncentration (PNEC) Ingen oplysninger tilgaengelige.

8.2. Eksponeringskontrol

Tekniske sikkerhedsforanstaltningerNgdbrusere
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Personlige varnemidler
Beskyttelse af gjne/ansigt

Beskyttelse af hander

Beskyttelse af huden og kroppen

Andedratsvarn

Generelle hygiejneregler

Jjenskyllestationer
Ventilationssystemer.

Beer steenksikre sikkerhedsbriller. Jjenbeskyttelsen skal opfylde EN-standard 166.

Ingen szerlige personlige veernemidler pakraevet.

Laboratoriekittel. (EN ISO 6529).

Folg de luftvejsforskrifter, som findes i den europaeiske standard EN 149. Andedraetsveern

afthaenger af eksponeringsniveau.

Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

Foranstaltninger til begransning af Undga udledning til miljget.

eksponering af miljoet

IPUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende

Tilstandsform

Farve

Lugt
Lugtteerskel

Egenskab
Smeltepunkt / frysepunkt

Begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval
Antaendelighed
Antaendelsesgraense i luft
@vre antendelses- eller
eksplosionsgraenser
Nedre antaendelses- eller
eksplosionsgraenser
Flammepunkt
Selvantendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
pH-vardi
pH (som vandig opl@sning)
Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Vandoplgselighed
Oploselighed
Fordelingskoefficient
Damptryk
Relativ massefylde
Bulkdensitet
Vaskemassefylde
Relativ dampmassefylde
Partikelegenskaber
Partikelstorrrelse
Partikelstorrelsesfordeling

klar vaeske. Hvid perler
Veeske

Hvid, klar

Lugtfri

Ingen oplysninger tilgaengelige

Veardier

0°C (32 °F)
100 °C (212 °F)

81 - 85

Bemarkninger <« Metode

Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgaengelige data

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgaengelige data

Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgaengelige data

Ingen tilgaengelige data
Ingen tilgeengelige data
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9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Ikke relevant

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika
Ingen oplysninger tilgaengelige

IPUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Ingen under normale anvendelsesforhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabilitet Stabil under normale forhold.

Eksplosionsdata

Folsomt over for mekaniske Ingen.
pavirkninger

Folsomt over for statisk Ingen.
elektricitet

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Risiko for farlige reaktioner Ingen under normal forarbejdning.

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold, der skal undgas Ingen kendt, ifalge de opgivne oplysninger.

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal undgas Ingen kendt, ifalge de opgivne oplysninger.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter Ingen kendt, ifalge de opgivne oplysninger.

IPUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Produktinformation

Indanding Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Kontakt med gjnene Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Kontakt med huden Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Indtagelse Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
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Symptomer

Akut toksicitet
Numeriske toksicitetsmal

Ingen oplysninger tilgeengelige.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

Oplysninger om bestanddele

Kemisk navn

Oral LD50 Dermal LD50 Indanding LC50

Ammoniumsulfat

=2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og l&ngerevarende eksponering

Hudeetsning/-irritation

Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Respiratorisk sensibilisering eller

hudsensibilisering

Kimcellemutagenicitet

Carcinogenicitet

Reproduktionstoksicitet

enkel STOT-eksponering

STOT - gentagen eksponering

Aspirationsfare

11.2. Oplysninger om andre farer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Hormonforstyrrende egenskaber

11.2.2. Andre oplysninger

Andre negative virkninger

Dette produkt indeholder ingen stoffer, der vides eller misteenkes for at veere
hormonforstyrrende.

Ingen oplysninger tilgaengelige.

IPUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Dkotoksicitet
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Ukendt toksicitet for vandmiljoet Indeholder 0 % bestanddele med ukendt fare for vandmiljget.

Kemisk navn Alger/vandplanter Fisk Toksicitet for Krebsdyr
mikroorganismer
Ammoniumsulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Persistens og nedbrydelighed Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Bioakkumulation Ingen oplysninger tilgeengelige.

Kemisk navn Fordelingskoefficient
Ammoniumsulfat -5.1

12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet i jord Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

PBT- og vPvB-vurdering Produktet indeholder ikke stof(fer), der er klassificeret som PBT eller vPvB.
Kemisk navn PBT- og vPvB-vurdering
Ammoniumsulfat Stoffet er ikke PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Hormonforstyrrende egenskaber Dette produkt indeholder ingen stoffer, der vides eller misteenkes for at veere
hormonforstyrrende.

12.7. Andre negative virkninger

Andre negative virkninger Ingen oplysninger tilgaengelige.
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IPUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Affald fra rester/ubrugte produkter Bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Affald skal bortskaffes i
overensstemmelse med miljglovgivningen.

Kontamineret emballage Efter anvendelse skal rgr, sesker og flasker, som indeholder produktrester, bortskaffes som
kemisk forurenet affald pa et godkendt lovligt deponeringsanlzeg eller forbreendes.

Affaldskoder/affaldsbetegnelseri Ifglge det europeeiske affaldskatalog er affaldskoderne ikke produktspecifikke, men
henhold til EWC/AVV anvendelsesspecifikke. Affaldskoder skal tildeles af brugeren pa baggrund af produktets
anvendelse.

IPUNKT 14: Transportoplysninger

IMDG Ikke reguleret
14.1  UN-nummer eller ID-nummer Ikke reguleret
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse Ikke reguleret
(UN proper shipping name)

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret
14.4 Emballagegruppe Ikke relevant
14.5 Miljofarer Ikke relevant
14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Sarlige bestemmelser Ingen
14.7 Sotransport i lgs vaegt i Ingen oplysninger tilgeengelige

henhold til IMO-instrumenter

RID Ikke reguleret
14.1 FN-nummer Ikke reguleret
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse Ikke reguleret
(UN proper shipping name)

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret

14.4 Emballagegruppe Ikke relevant

14.5 Miljofarer Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Searlige bestemmelser Ingen

ADR Ikke reguleret

14.1  UN-nummer eller ID-nummer Ikke reguleret
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse Ikke reguleret
(UN proper shipping name)

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret

14.4 Emballagegruppe Ikke relevant

14.5 Miljofarer Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Sarlige bestemmelser Ingen

IATA Ikke reguleret

14.1 UN-nummer eller ID-nummer Ikke reguleret
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse Ikke reguleret
(UN proper shipping name)

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret
14.4 Emballagegruppe Ikke relevant
14.5 Miljsfarer Ikke relevant
14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Sarlige bestemmelser Ingen
Bemeerk: Ingen
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IPUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg

Nationale bestemmelser

Tyskland
Vandfareklasse (WGK) ikke-farligt for vand (nwg)

Den Europziske Union
Bemeerk direktiv 98/24/EF om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med
kemiske agenser.

Godkendelser og/eller begraensninger vedrgrende anvendelse:
Dette produkt indeholder ikke stoffer der kreever godkendelse (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH), Bilag XIV) Dette produkt
indeholder ikke stoffer, der er underlagt begraensninger i anvendelse (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH), Bilag XVII)

Persistente Organiske Miljagifte
Ikke relevant

Forordning (EF) 1005/2009 om stoffer, der nedbryder ozonlaget (ODS)
Ikke relevant

Kemisk navn Forordning om biocidholdige produkter (EU) nr. 528/2012
(BPR)
Ammoniumsulfat - 7783-20-2 Produkttype 11: Konserveringsmidler til vaeske i kale- og
behandlingssystemer Produkttype 12: Midler mod slim

Internationale fortegnelser
Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Kemikaliesikkerhedsrapport Der er ikke foretaget kemikaliesikkerhedsvurderinger af stofferne i denne blanding

IPUNKT 16: Andre oplysninger

Nggle eller tekstforklaring til forkortelser og akronymer, der anvendes i sikkerhedsdatabladet

Tekstforklaring

ATE: Akut toksicitet-estimat

SVHC: Seerligt problematiske stoffer der kraever godkendelse:

PBT: Persistente, bioakkumulerende eller toksiske (PBT) stoffer
vPvB: Meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) stoffer

Tekstforklaring PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

TWA TWA (tidsveegtet gennemsnit) STEL STEL (korttidseksponeringsgraense)
Loft Maksimal greenseveerdi * Hudbetegnelse

SCBA Trykluftforsynet andedraetsveern

Klassificeringsprocedure

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP] Anvendt metode

Akut oral toksicitet Beregningsmetode

Akut dermal toksicitet Beregningsmetode

IAkut toksicitet ved indanding - gas Beregningsmetode

IAkut toksicitet ved indanding - damp Beregningsmetode
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Akut toksicitet ved indanding - stgv/tage Beregningsmetode
Hudasetsning/-irritation Beregningsmetode

Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Beregningsmetode

Sensibilisering ved indanding

Beregningsmetode

Hudsensibilisering Beregningsmetode
Mutagenicitet Beregningsmetode

Carcinogenicitet

Baseret pa testdata

Reproduktionstoksicitet

Beregningsmetode

enkel STOT-eksponering Beregningsmetode
STOT - gentagen eksponering Beregningsmetode

Akut toksicitet for vandmiljget

Beregningsmetode

Kronisk toksicitet for vandmiljget

Beregningsmetode

Aspirationsfare Beregningsmetode
Ozon Beregningsmetode

Vigtige litteraturhenvisninger og kilder til data, der er anvendt til udfaerdigelse af sikkerhedsdatabladet
Agentur for giftige stoffer og sygdomsregistrering (ATSDR)

Det amerikanske miljgbeskyttelsesagenturs ChemView-database

Den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)

Europaeisk Kemikalieagentur (ECHA) Risikovurderingskomité (ECHA_RAC)

Europaeisk Kemikalieagentur (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency [miljastyrelsen])

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s)) (risikogreensevaerdier)

Det amerikanske miljgbeskyttelsesagenturs faderale lov om insecticider, fungicider og rodenticider

Det amerikanske miljgbeskyttelsesagentur - Kemikalier med hgjt produktionsvolumen

Videnskabeligt fadevaretidsskrift (Food Research Journal)

Database over farlige stoffer

International database med ensartet information om kemikalier (IUCLID)

GHS-klassificering i Japan

Australiens nationale plan for indberetning og vurdering af industrikemikalier (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National fortegnelse over laegemidlers ChemID Plus (NLM CIP)

National fortegnelse over lsegemidlers PubMed-database (NLM PUBMED)

Nationalt toksikologiprogram (NTP)

New Zealands database over klassificering af og information om kemikalier (CCID)

Publikationer vedrgrende miljg, sundhed og sikkerhed fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
Program vedrgrende kemikalier med hgjt produktionsvolumen fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
Datasaet vedrerende screeningsoplysninger fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
Verdenssundhedsorganisationen

Udstedelsesdato 2023-05
Revisionsdato 2023-09
Revisionsnote Initial udledning.

Dette sikkerhedsdatablad opfylder kravene i Kommissionens forordning (EU) 2020/878 af 18. juni 2020 om andring af
forordning (EF) nr. 1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad er korrekte efter vores bedste viden, information og tro pa datoen for dets
offentliggerelse. Oplysningerne tjener kun som vejledning i sikker handtering, brug, forarbejdning, opbevaring, transport,
bortskaffelse og frigivelse og kan ikke betragtes som en garanti eller kvalitetsangivelse. Oplysningerne vedrgrer kun det
specifikke angivne materiale og galder ikke nodvendigvis for dette materiale anvendt i kombination med andre materialer
eller i nogen proces, medmindre det er angivet i teksten.

Sikkerhedsdatabladet ender her
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VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD

Dit veiligheidsinformatieblad is opgesteld overeenkomstig de eisen van:

Verordening (EG) nr. 1907/2006, zoals gewijzigd bij Verordening (EU) nr. 2020/878 van de
/ . Commissie en Verordening (EG) nr. 1272/2008
 Cepheid.

Datum van uitgifte 2023-05 Datum van herziening 2023-09 Herziene versie nummer: A
Vervangt datum 2023-05

IRUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming |

1.1. Productidentificatie

Productcode(s) GXHPV2-CE-10
Productnaam Xpert® HPV v2
Dit product en zijn componenten zijn niet onderworpen aan REACH.
Synoniemen Geen
Pure stof/mengsel Mengsel

1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Aanbevolen gebruik Laboratoriumgebruik
Ontraden gebruik Alleen gebruiken voor beoogde toepassingen

1.3. Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefoon: +33 563 825 319 - EU

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met

1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen

Telefoonnummer voor noodgevallen 24-uurs noodtelefoon: Infotrac 1-800-535-5053 (VS en Canada), +1-352-323-3500
(internationaal)

Telefoonnummer voor noodgevallen - §45 - (EG)1272/2008
Europa [112

IRUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1. Indeling van de stof of het mengsel

Indeling overeenkomstig

Verordening (EG) nr. 1272/2008

[CLP]

Vrijstellingen voor het vrijgeven van informatie over bepaalde componenten zijn op grond van CLP-artikel 1, lid 5, onder d). Dit
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mengsel is ingedeeld als niet-gevaarlijk volgens Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]. Het volgende veiligheidsinformatieblad is
alleen voor het uiteindelijke afgewerkte mengselproduct zoals gebruikt in het laboratorium. Het product bevat korrels en reagentia
in de cartridge of in externe containers.

2.2, Etiketteringselementen
Gevarenaanduidingen

Niet geclassificeerd.

Onbekende toxiciteit voor in het Bevat 0 % bestanddelen waarvan de gevaren voor het aquatisch milieu onbekend zijn.
water levende organismen

2.3. Andere gevaren
Het product bevat geen stoffen die ingedeeld zijn als PBT of zPzB.

Informatie m.b.t. Dit product bevat geen bekende of verdachte hormoonontregelende stoffen.
hormoonontregeling

IRUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

Niet van toepassing

3.2 Mengsels

Het product bevat geen stoffen die bij de gegeven concentratie beschouwd worden als gevaarlijk voor de gezondheid.

Naam van chemische| Gewichts% REACH- EG Nr. (EU Indeling Specifieke M-Factor M-factor
stof registratienum | Catalogusnum [overeenkomstilconcentratielim (langetermijn)
mer mer) g Verordening | iet (Specific

(EG) nr. Concentration
1272/2008 Limit; SCL)

[CLP]
Ammoniumsulfaat <1.0 Geen 231-984-1 Geen - - -
7783-20-2 gegevens gegevens
beschikbaar beschikbaar

Zie Rubriek 16 voor de volledige tekst van de H- en EUH-zinnen

Schatting van Acute Toxiciteit
Geen informatie beschikbaar

Naam van chemische stof | Oraal LD50 mg/kg Dermaal LD50 (Inademing LC50 - 4|Inademing LC50 - 4|Inademing LC50 - 4
mg/kg uur - stof/nevel - | uur - damp - mg/| uur - gas - ppm
mg/|
Ammoniumsulfaat 2840 2002 Geen gegevens Geen gegevens Geen gegevens
7783-20-2 beschikbaar beschikbaar beschikbaar

Dit product bevat geen stoffen die mogelijk zeer zorgwekkend zijn in een concentratie >=0,1% (Verordening (EG) nr. 1907/2006
(REACH), Artikel 59)
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|RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

4.1. Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen

Inademing Eerste hulp is naar verwachting niet nodig als materiaal wordt gebruikt onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen.

Contact met de ogen Eerste hulp is naar verwachting niet nodig als materiaal wordt gebruikt onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen.

Contact met de huid Eerste hulp is naar verwachting niet nodig als materiaal wordt gebruikt onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen. Onmiddellijk afspoelen met veel water gedurende
minstens 15 minuten.

Inslikken Eerste hulp is naar verwachting niet nodig als materiaal wordt gebruikt onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen. Mond grondig spoelen met water (alleen als de

persoon bij bewustzijn is). Pas geen mond-op-mondbeademing toe als het slachtoffer de
stof heeft ingeslikt. Medische hulp inroepen indien ingeslikt.

4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten
Symptomen Geen informatie beschikbaar.
Effecten van blootstelling Geen informatie beschikbaar.

4.3. Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling

Opmerkingen voor artsen De symptomen behandelen.

|RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen
5.1. Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen Blusmaatregelen gebruiken die geschikt zijn voor de plaatselijke omstandigheden en de
directe omgeving.

Ongeschikte blusmiddelen Geen informatie beschikbaar.

5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt

Specifieke gevaren die veroorzaakt Geen informatie beschikbaar.
worden door de chemische stof

5.3. Advies voor brandweerlieden

Speciale beschermde uitrusting en Brandweerlieden moeten onafhankelijke ademhalingsapparatuur en volledige
voorzorgsmaatregelen voor brandweeruitrusting dragen. Persoonlijke beschermingsmiddelen gebruiken.
brandweerlieden

IRUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

6.1. Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures

Persoonlijke voorzorgsmaatregelen In het geval dat een cartridge kapot is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van
toepassing. Persoonlijke beschermende kleding dragen (zie Rubriek 8).

Voor de hulpdiensten Persoonlijke beschermingsmiddelen gebruiken zoals aanbevolen in Rubriek 8.
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6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen

Milieuvoorzorgsmaatregelen Voorkom het binnendringen in waterwegen en riolen.

6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Methoden voor insluiting Verdere lekkage of morsen van product voorkomen indien dat veilig is om te doen.

Reinigingsmethoden Draag bij kleine hoeveelheden gemorst materiaal handschoenen en absorbeer gemorst
materiaal met keukenpapier.

Voorkoming van secundaire Verontreinigde objecten en gebieden grondig reinigen overeenkomstig de milieurichtlijnen.
gevaren

6.4. Verwijzing naar andere rubrieken

Verwijzing naar andere rubrieken  Zie Rubriek 8 voor meer informatie Zie Rubriek 13 voor meer informatie

|RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1. Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Advies over het veilig hanteren van Vermijd contact met gemorste reagentia als de cartridge kapot is.
de stof of het preparaat

Instructies voor algemene hygiéne Goede industriéle hygiéne- and veiligheidsprocedures in acht nemen tijdens gebruik.

7.2. Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

Opslagomstandigheden Verwijderd houden van onverenigbare stoffen.
Opslagklasse (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Specifiek eindgebruik

Specifieke toepassing(en) Het geidentificeerde gebruik voor dit product wordt gedetailleerd beschreven in paragraaf
1.2.

IRUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1. Controleparameters

Blootstellingsgrenswaarden Dit product, zoals geleverd, bevat geen gevaarlijke stoffen met door de regiospecifieke
regelgevende instanties vastgestelde grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling.

Naam van chemische stoff Europese Unie Oostenrijk Belgié Bulgarije Kroatié
Ammoniumsulfaat - - - TWA: 10.0 mg/m3 -
7783-20-2
Naam van chemische stof] lerland Italié¢ MDLPS Italié AIDII Letland Litouwen
Ammoniumsulfaat - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Biologische grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling
Dit product, zoals geleverd, bevat geen gevaarlijke stoffen waarvoor biologische grenswaarden zijn vastgesteld door de
regiospecifieke regelgevingsinstanties.
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Afgeleide dosis zonder effect (DNEL) - Werknemers Geen informatie beschikbaar

Afgeleide dosis zonder effect (DNEL)-- Algemeen publiek Geen informatie beschikbaar.

Voorspelde geen effect-concentratie (PNEC) Geen informatie beschikbaar.

8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische beheersmaatregelen Douches
Oogwasstations
Ventilatiesystemen.

Persoonlijke beschermingsmiddelen

Bescherming van de ogen / het
gezicht

Bescherming van de handen Speciale beschermende uitrusting is niet vereist.

Huid- en lichaamsbescherming Labjas. (EN ISO 6529).

Bescherming van de
ademhalingswegen

Spatbestendige veiligheidsbril dragen. Oogbescherming moet voldoen aan norm EN 166.

Volg de ademhalingsvoorschriften in de Europese norm EN 149.
Ademhalingsbeschermingsmiddelen afhankelijk van het blootstellingniveau.

Instructies voor algemene hygiéne Goede industriéle hygiéne- and veiligheidsprocedures in acht nemen tijdens gebruik.

Beheersing van milieublootstelling Voorkom lozing in het milieu.

|RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen

Voorkomen heldere vloeistof. Wit korrels
Fysische toestand Vloeistof

Kleur Wit, helder

Geur Geurloos

Geurdrempelwaarde

Eigenschap Waarden
Smelt- / vriespunt 0 °C (32 °F)
Beginkookpunt en kooktraject
Ontvlambaarheid
Ontvlambaarheidsgrens in lucht
Bovenste ontvlambaarheids- of
explosiegrens
Onderste ontvlambaarheids- of
explosiegrens
Viampunt
Zelfontbrandingstemperatuur
Ontledingstemperatuur
pH 81 - 85
pH (als waterige oplossing)
Kinematische viscositeit
Dynamische viscositeit
Oplosbaarheid in water
Oplosbaarheid

Geen informatie beschikbaar

100 °C (212 °F)

Opmerkingen ¢ Methode

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar

Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
Geen gegevens beschikbaar
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Verdelingscoéfficiént Geen gegevens beschikbaar
Dampspanning Geen gegevens beschikbaar
Relatieve dichtheid Geen gegevens beschikbaar
Bulkdichtheid Geen gegevens beschikbaar
Dichtheid Vloeistof Geen gegevens beschikbaar
Relatieve dampdichtheid Geen gegevens beschikbaar
Deeltjeseigenschappen
Deeltjesgrootte Geen gegevens beschikbaar
Deeltjesgrootteverdeling Geen gegevens beschikbaar

9.2. Overige informatie

9.2.1. Informatie over fysische gevarenklassen
Niet van toepassing

9.2.2. Overige veiligheidskenmerken
Geen informatie beschikbaar

IRUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1. Reactiviteit

Reactiviteit Geen onder normale gebruiksomstandigheden.

10.2. Chemische stabiliteit

Stabiliteit Stabiel onder normale omstandigheden.
Explosiegegevens

Gevoeligheid voor mechanische Geen.

schok

Gevoeligheid voor statische Geen.
ontlading

10.3. Mogelijke gevaarlijke reacties
Mogelijke gevaarlijke reacties Geen bij normale verwerking.

10.4. Te vermijden omstandigheden

Te vermijden omstandigheden Geen bekend op basis van verstrekte informatie.

10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen

Chemisch op elkaar inwerkende Geen bekend op basis van verstrekte informatie.
materialen

10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten

Gevaarlijke ontledingsproducten Geen bekend op basis van verstrekte informatie.

IRUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over de gevarenklassen zoals gedefinieerd in Verordening (EG) nr. 1272/2008

Informatie over waarschijnlijke blootstellingsrouten
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Productinformatie

Inademing Specifieke testgegevens voor de stof of het mengsel zijn niet beschikbaar.
Contact met de ogen Specifieke testgegevens voor de stof of het mengsel zijn niet beschikbaar.
Contact met de huid Specifieke testgegevens voor de stof of het mengsel zijn niet beschikbaar.
Inslikken Specifieke testgegevens voor de stof of het mengsel zijn niet beschikbaar.

Symptomen die verband houden met de fysische, chemische en toxicologische eigenschappen

Symptomen Geen informatie beschikbaar.

Acute toxiciteit
Numerieke maten van toxiciteit
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

Gegevens over de bestanddelen
Naam van chemische stof Oraal LD50 Dermaal LD50 Inademing LC50
Ammoniumsulfaat =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Uitgestelde en onmiddellijke effecten alsook chronische effecten van kortstondige en langdurige blootstelling

Huidcorrosie/-irritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Ernstig oogletsel/oogirritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

Sensibilisatie van de luchtwegen of Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
de huid

Mutageniteit in geslachtscellen Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Kankerverwekkendheid Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Voortplantingstoxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

STOT - bij eenmalige blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
STOT - bij herhaalde blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

11.2. Informatie over andere gevaren

11.2.1. Hormoonverstorende eigenschappen

Hormoonverstorende Dit product bevat geen bekende of verdachte hormoonontregelende stoffen.
eigenschappen

11.2.2. Overige informatie

Andere schadelijke effecten Geen informatie beschikbaar.
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IRUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1. Toxiciteit
Ecotoxiciteit

Onbekende toxiciteit voor in het
water levende organismen

Bevat 0 % bestanddelen waarvan de gevaren voor het aquatisch milieu onbekend zijn.

Naam van chemische stof Algen/aquatische

planten

Vis

Toxiciteit voor micro-
organismen

Crustacea

Ammoniumsulfaat -
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

LC50: =14mg/L (48h,
Daphnia magna)

12.2. Persistentie en afbreekbaarheid
Persistentie en afbreekbaarheid
12.3. Bioaccumulatie

Bioaccumulatie

Geen informatie beschikbaar.

Geen informatie beschikbaar.

Naam van chemische stof

Verdelingscoéfficiént

Ammoniumsulfaat

-5.1

12.4. Mobiliteit in de bodem

Mobiliteit in de bodem

12.5. Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

PBT- en zPzB-beoordeling

Geen informatie beschikbaar.

Het product bevat geen stoffen die ingedeeld zijn als PBT of zPzB.

Naam van chemische stof

PBT- en zPzB-beoordeling

Ammoniumsulfaat
7783-20-2

De stof is geen niet PBT/zPzB

12.6. Hormoonverstorende eigenschappen
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Hormoonverstorende Dit product bevat geen bekende of verdachte hormoonontregelende stoffen.
eigenschappen

12.7. Andere schadelijke effecten

Andere schadelijke effecten Geen informatie beschikbaar.

IRUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1. Afvalverwerkingsmethoden

Afval van residu/ongebruikte Afvoeren in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving. Verwijder afval in
producten overeenstemming met de milieuwetgeving.
Verontreinigde verpakking Na gebruik moeten tubes, dozen en flessen met productresten als chemisch verontreinigd

afval worden afgevoerd naar een geautoriseerde legale stortplaats of worden verbrand.

Afvalcodes/afvalbenamingen Volgens de Europese Afvalstoffenlijst zijn de afvalcodes niet productspecifiek, maar
overeenkomstig EWC / AVV toepassingspecifiek. Afvalcodes moeten worden toegekend door de gebruiker op basis van
de toepassing waarvoor het product werd gebruikt.

IRUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

IMDG Niet gereguleerd
14.1 UN-nummer of ID nummer Niet gereguleerd
14.2 Juiste ladingnaam Niet gereguleerd

overeenkomstig de
modelreglementen van de VN
14.3 Transportgevarenklasse(n) Niet gereguleerd

14.4 Verpakkingsgroep Niet van toepassing
14.5 Milieugevaren Niet van toepassing
14.6 Bijzondere voorzorgen voor gebruikers
Bijzondere bepalingen Geen
14.7 Zeevervoer in bulk Geen informatie beschikbaar

overeenkomstig IMO-instrumenten

RID Niet gereguleerd
141 VN-nummer Niet gereguleerd
14.2 Juiste ladingnaam Niet gereguleerd

overeenkomstig de
modelreglementen van de VN
14.3 Transportgevarenklasse(n) Niet gereguleerd

14.4 Verpakkingsgroep Niet van toepassing

14.5 Milieugevaren Niet van toepassing

14.6 Bijzondere voorzorgen voor gebruikers
Bijzondere bepalingen Geen

ADR Niet gereguleerd

14.1 UN-nummer of ID nummer Niet gereguleerd

14.2 Juiste ladingnaam Niet gereguleerd

overeenkomstig de

modelreglementen van de VN

14.3 Transportgevarenklasse(n) Niet gereguleerd
14.4 Verpakkingsgroep Niet van toepassing
14.5 Milieugevaren Niet van toepassing
14.6 Bijzondere voorzorgen voor gebruikers

303-0730, Rev. A Pagina 66 / 326



Xpert® HPV v2 Datum van herziening: 2023-09

Bijzondere bepalingen Geen
IATA Niet gereguleerd
14.1 UN-nummer of ID nummer Niet gereguleerd
14.2 Juiste ladingnaam Niet gereguleerd

overeenkomstig de
modelreglementen van de VN
14.3 Transportgevarenklasse(n) Niet gereguleerd

14.4 Verpakkingsgroep Niet van toepassing
14.5 Milieugevaren Niet van toepassing
14.6 Bijzondere voorzorgen voor gebruikers
Bijzondere bepalingen Geen
Opmerking: Geen

IRUBRIEK 15: Regelgeving

15.1. Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

Nationale regelgeving

Duitsland
Waterrisicoklasse (WGK) niet schadelijk voor water (nwg)

Europese Unie
Letten op richtlijn 98/24/EG betreffende de bescherming van de gezondheid en de veiligheid van werknemers tegen risico's
van chemische agentia op het werk.

Autorisaties en/of beperkingen met betrekking tot het gebruik:
Dit product bevat geen stoffen die aan toestemming zijn onderworpen (Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH), Bijlage XIV) Dit
product bevat geen stoffen waarvoor beperkingen gelden (Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH), Bijlage XVII)

Persistente organische verontreinigende stoffen
Niet van toepassing

Verordening (EG) 1005/2009 betreffende ozonlaagafbrekende stoffen
Niet van toepassing

Naam van chemische stof Biocidenverordening (EU) Nr. 528/2012 (BPR)
Ammoniumsulfaat - 7783-20-2 Productsoort 11: Conserveringsmiddelen voor
vloeistofkoelings- en verwerkingssystemen Productsoort

12: Slijmbestrijdingsmiddelen

Internationale inventarissen
Neem contact op met de leverancier voor de status van de inventarisnaleving

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling

Chemicaliénveiligheidsrapport Voor de stoffen in dit mengsel zijn geen chemische veiligheidsbeoordelingen uitgevoerd
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IRUBRIEK 16: Overige informatie

Een verklarende lijst van afkortingen en acroniemen die in het veiligheidsinformatieblad gebruikt worden

Legenda

ATE: Schatting van Acute Toxiciteit

SVHC: Zeer zorgwekkende stoffen voor autorisatie:

PBT: Persistente, bioaccumulerende en toxische (PBT) stoffen
zPzB: Zeer persistente en zeer bioaccumulerende (zPzB) stoffen

Legenda RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

TWA TWA (tijdgewogen gemiddelde) STEL STEL (Short term exposure limit;
grenswaarde voor kortdurende blootstelling)

Plafondwaarde Maximale grenswaarde * Aanduiding m.b.t. huid

SCBA Onafhankelijk

ademhalingsbeschermingsmiddel

Indelingsprocedure

Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP] Gebruikte methode
Acute oraal toxiciteit Rekenmethode
Acute dermaal toxiciteit Rekenmethode
Acute toxiciteit bij inademen - gas Rekenmethode
IAcute toxiciteit bij inademen- damp Rekenmethode
Acute toxiciteit bij inademen - stof/nevel Rekenmethode
Huidcorrosie/-irritatie Rekenmethode
Ernstig oogletsel/oogirritatie Rekenmethode
Sensibilisatie van de luchtwegen Rekenmethode
Huidsensibilisatie Rekenmethode
Mutageniteit Rekenmethode
Kankerverwekkendheid Op basis van testgegevens
Voortplantingstoxiciteit Rekenmethode
STOT - bij eenmalige blootstelling Rekenmethode
STOT - bij herhaalde blootstelling Rekenmethode
Acute aquatische toxiciteit Rekenmethode
Chronische aquatische toxiciteit Rekenmethode
Gevaar bij inademing Rekenmethode
Ozon Rekenmethode

Belangrijke literatuurreferenties en gegevensbronnen die gebruikt zijn voor het samenstellen van het
veiligheidsinformatieblad

Amerikaans agentschap voor registratie van toxische stoffen en ziekten (Agency for Toxic Substances and Disease Registry;
ATSDR)

ChemView-database van federaal agentschap van de Verenigde Staten dat belast is met bescherming van volksgezondheid en
bescherming van milieu

Europese Autoriteit voor Voedselveiligheid (EFSA)

Europees Agentschap voor chemische stoffen (ECHA) Comité risicobeoordeling (ECHA_RAC)

Europees Agentschap voor chemische stoffen (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

AEGL(s) (Acute Exposure Guideline Level(s); richtwaarden voor acute blootstelling)

Amerikaanse federale wet van federaal agentschap van de Verenigde Staten dat belast is met bescherming van volksgezondheid
en bescherming van milieu inzake insecticiden, fungiciden en rodenticiden

Chemische stoffen met een hoog productievolume volgens het federaal agentschap van de Verenigde Staten dat belast is met
bescherming van volksgezondheid en bescherming van milieu

Tijdschrift voor Voedingsonderzoek (Food Research Journal)

Database van gevaarlijke stoffen

Internationale uniforme database met informatie over chemische stoffen (IUCLID)

Japan GHS-classificatie

National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS) van Australié
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NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

ChemlD Plus (CIP) van de nationale collectie van geneesmiddelen (NLM)

PubMed-database van de Amerikaanse National Library of Medicine (NLM PUBMED)

Adviesorgaan van de Amerikaanse overheid inzake gevaarlijke stoffen (NTP)

Nieuw-Zeelandse Database met Indelingen van Chemische Stoffen plus Aanvullende Informatie (Chemical Classification and
Information Database; CCID)

Publicaties over milieu, gezondheid en veiligheid van de Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling
Programma voor chemische stoffen met een hoog productievolume van de Organisatie voor Economische Samenwerking en
Ontwikkeling

Screening Information Data Set van de Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling
Wereldgezondheidsorganisatie

Datum van uitgifte 2023-05
Datum van herziening 2023-09
Opmerking bij revisie Eerste versie.

Dit veiligheidsinformatieblad voldoet aan de vereisten van Verordening (EU) 2020/878 van de Commissie van 18 juni 2020
tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1907/2006

Verklaring van afwijzing van aansprakelijkheid

De informatie op dit veiligheidsinformatieblad is naar ons beste weten en naar onze beste kennis en overtuiging correct
op de datum van publicatie. Deze informatie is uitsluitend bedoeld als richtlijn voor veilig werken (hanteren, gebruik,
verwerken, opslag, vervoer, verwijdering en vrijkomen) en mag niet beschouwd worden als een garantie of
kwaliteitsspecificatie. De informatie heeft alleen betrekking op het specifiek vermelde product en hoeft niet geldig te zijn
voor dit product in combinatie met andere producten of in processen, tenzij aangegeven in de tekst.

Einde van het veiligheidsinformatieblad
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KEMIKAALI OHUTUSKAART

See ohutuskaart koostati jargmiste nduete pohjal:

Maarus (EU) nr 1907/2006, mida on muudetud komisjoni maérusega (EL) 2020/878 ja
/ . maarusega (EU) nr 1272/2008
 Cepheid.

Viljaandmise kuupdev 2023-05 Paranduse kuupdev 2023-09 Labivaatamise number A
Asendava kuupdev 2023-05

1. JAGU: Ainel/segu ning arilihingu/ettevétja identifitseerimine

1.1. Tootetdhis
Toote kood(id) GXHPV2-CE-10
Toote nimetus Xpert® HPV v2
See toode ja selle komponendid ei kuulu REACH-maaruse alusel registreerimisele.
Siinoniiimid Mitte Ukski
Puhas aine/segu Segu

1.2. Aine voi sequ asjaomased kindlaksméaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

Soovituslik kasutus Laboratoorne kasutamine
Kasutusalad, mida ei soovitata Kasutada vaid selleks ette nahtud otstarbel

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Tootja

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Rootsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Taiendava teabe saamiseks votke palun ilihendust
1.4. Hadaabitelefoninumber

Hadaabitelefon 24-tunnine hadaabitelefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA ja Kanada), 1-352-323-3500
(rahvusvaheline)

Hidaabitelefon - §45 - (EU)1272/2008
Euroopa [112

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine voi sequ klassifitseerimine

Klassifitseerimine vastavalt

méérusele (EU) nr 1272/2008 [CLP]

M&ne komponenti kasitleva teabe avalikustamise erandid on satestatud CLP artikli 1 I16ike 5 punktis d. Segu on klassifitseeritud
mitteohtlikuks vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 [CLP]. Jargnev SDS on mdeldud ainult laboris kasutatava valmissegu jaoks.
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Toode sisaldab graanuleid ja reaktiive kassetis vdi muudes konteinerites.

2.2. Margistuselemendid

Ohulaused
Klassifitseerimata.

Tundmatu veekeskkonda ohustav

mirgisus

2.3. Muud ohud

Sisaldab0 % koostisaineid, mille ohud veekeskkonnale on teadmata.

Toode ei sisalda PBT vdi vPvB-na klassifitseeritud ainet/aineid.

Teave sisesekretsioonisiisteemi

kahjustaja kohta

Toode ei sisalda teadaolevaid ega arvatavaid sisesekretsioonististeemi kahjustajaid.

13. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 _Ained

Pole kohaldatav

3.2 Segud

Toode ei sisalda aineid, mida antud kontsentratsioonis peetakse tervisele ohtlikuks.

Kemikaali nimetus massi% REACH EU nr (ELi |Klassifitseerimi| Konkreetne | Korrutustegur M-faktor
registreerimisn| indeksi nr) ne vastavalt [kontsentratsioo (pikaajaline)
umber maarusele | ni piirvaartus
(EU) nr (SCL)
1272/2008
[CLP]
Ammooniumsulfaat <1.0 Andmed 231-984-1 Andmed - - -
7783-20-2 puuduvad puuduvad

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jaqu

Ageda miirgisuse hindamine

Teave puudub

Kemikaali nimetus

Suukaudne, LD50

Nahakaudne, LD50

Sissehingamine

Sissehingamine

Sissehingamine

7783-20-2

mg/kg mg/kg LC50 - 4 tundi- [LC50 - 4 tundi - aur| LC50 -4 tundi -
tolm/udu - mg/l - mg/l gaas - ppm
Ammooniumsulfaat 2840 2002 Andmed puuduvad | Andmed puuduvad | Andmed puuduvad

See toodeei sisalda vaga ohtlikke kandidaataineid kontsentratsiooniga >=0,1% (maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH), artikkel 59)

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1. Esmaabimeetmete kirjeldus

Sissehingamine

Kokkupuude silmadega

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavatingimustes ja vastavalt

soovitustele.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavatingimustes ja vastavalt

soovitustele.
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Kokkupuude nahaga Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavatingimustes ja vastavalt
soovitustele. Pesta viivitamata rohke veega vahemalt 15 minutit.

Allaneelamine Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavatingimustes ja vastavalt
soovitustele. Loputage suu pdhjalikult veega (ainult juhul, kui isik on teadvusel). Mitte

kasutada suust-suhu hingamismeetodit, kui kannatanu on ainet alla neelanud.
Allaneelamise korral pé6rduda arsti poole.

4.2. Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning méju
Siimptomid Teave puudub.
Kokkupuute mojud Teave puudub.

4.3. Marge igasuguse viltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta

Markus arstide tarbeks Rakendage siimptomaatilist ravi.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

5.1. Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid Kasutage tulekustutusmeetodeid, mis vastavad kohalikele tingimustele ja imbitsevale
keskkonnale.

Sobimatud kustutusvahendid Teave puudub.

5.2. Aine v0i seguga seotud erilised ohud

Kemikaaliga seotud erilised ohud Teave puudub.

5.3. Nouanded tuletérjujatele

Spetsiaalsed kaitsevahendid ja Tuletdrjujad peaksid kandma individuaalseid hingamisaparaate ja taielikku
ettevaatusabinoud tuletorjujatele  tuletérjevarustust. Kasutage isikukaitsevahendeid.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1. Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hddaolukorras

Isikukaitsemeetmed Kasseti purunemisel tuleb jargida neid ettevaatusabindusid. Kanda personaalset
kaitseriietust (vt 8. jagu).

Paastetootajatele Kasutage 8. jaos soovitatud isikukaitsevahendeid.

6.2. Keskkonnakaitse meetmed

Keskkonnakaitse meetmed Valtida sattumist veekogudesse ja kanalisatsiooni.

6.3. Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid

Ohjeldamismeetodid Takistada edasist lekkimist vdi valjavoolamist, kui seda on vdimalik ohutult teha.
Puhastusmeetmed Vaikeste lekete korral kanda kindaid ja absorbeerida mahavool paberratikuga.
Sekundaarsete ohtude ennetamine Puhastage saastunud esemed ja alad hoolikalt, jargides keskkonnakaitse méarusi.

6.4. Viited muudele jagudele
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Viited muudele jagudele Téiendava teabe saamiseks vt 8. jagu Taiendava teabe saamiseks vt 13. jagu
7. JAGU: Kiitlemine ja ladustamine
7.1. Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud
Teave ohutu kaitlemise kohta Kui kassett on katki, valtige kokkupuudet mahavoolanud reaktiividega.
Uldised hiigieeninéuded Kéidelda vastavalt tdostushugieeni ja -ohutuse headele tavadele.
7.2. Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
Ladustamistingimised Hoida eemal kokkusobimatutest materjalidest.
Ladustamisklass (TRGS&nbsp;510) LGK 10.
7.3. Erikasutus
Erikasutus Toote kindlaksmaaratud kasutamisalad on Uksikasjalikult kirjeldatud Jagu 1.2.
8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse
8.1. Kontrolliparameetrid
Kokkupuute piirnormid Toode ei sisalda tarnituna ohtlikke materjale, millele piirkondlikud vdimuorganid on
kehtestanud kokkupuute piirnormid td6keskkonnas.
Kemikaali nimetus Euroopa Liit Austria Belgia Bulgaaria Horvaatia
Ammooniumsulfaat - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
Kemikaali nimetus lirimaa Itaalia MDLPS Itaalia AIDII Lati Leedu
Ammooniumsulfaat - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2
Bioloogilise kokkupuute piirnormid té6keskkonnas
Toode ei sisalda tarnituna ohtlikke materjale, millele piirkondlikud véimuorganid on kehtestanud bioloogilised piirnormid.
Tuletatud mittetoimiv tase (DNEL) — to6tajad Teave puudub
Tuletatud mittetoimiv tase (DNEL) — iildsus Teave puudub.
Arvutuslik mittetoimiv sisaldus (PNEC) Teave puudub.
8.2. Kokkupuute ohjamine
Tehniline kontroll Dusid
Silmapesu kohad
Ventilatsioonislisteemid.
Isikukaitsevahendid
Silmade/nao kaitse Kanda pritsmekindlaid kaitseprillie. Silmade kaitsmine must conform to Standard EN 166.
Kate kaitsmine Spetsiaalne kaitsevarustus pole néutav.
Naha- ja kehakaitse Laborikittel. (EN ISO 6529).
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Hingamisteede kaitsmine

Uldised hiigieeninduded

Jargida Euroopa standardiga EN 149 hingamisteede kaitsevahenditele kehtestatud

eeskirju. Respiraatorid séltuvalt kokkupuute tasemest.

Kaidelda vastavalt to6stushiigieeni ja -ohutuse headele tavadele.

Kokkupuute ohjamine keskkonnas Valtida sattumist keskkonda.

9. JAGU: Fiiiisikalised ja keemilised omadused

9.1. Teave iildiste fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Valimus
Fiisikaline olek
Varvus
Lohn

Lohnalavi

Omadus
Sulamis- / kiilmumispunkt

selge vedelik. Valge graanulid
Vedelik

Valge, selge

Léhnatu

Teave puudub

Vaartused
0 °C (32 °F)

Keemise algpunkt ja keemisvahemik100 °C (212 °F)

Siittivus
Siittivuspiir 6hus
Ulemised siittivus- voi
plahvatuspiirid
Alumine sittivus- voi
plahvatuspiir
Leekpunkt
Isesittimistemperatuur
Lagunemistemperatuur
pH
pH (vesilahusena)
Kinemaatiline viskoossus
Diinaamiline viskoossus
Lahustuvus vees
Lahustuvus(ed)
Jaotustegur
Aururohk
Suhteline tihedus
Mahumass
Vedeliku tihedus
Suhteline auru tihedus
Osakese omadused
Osakese suurus

Osakeste jaotus suuruse jargi

9.2. Muu teave

9.2.1. Fiilisikaliste ohutegurite ohuklasse kasitlev teave

Pole kohaldatav

9.2.2. Muud ohutusnditajad

Teave puudub

Markused ¢ Meetod

Paranduse kuupdev: 2023-09

Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad

Andmed puuduvad
Andmed puuduvad

Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad
Andmed puuduvad

Andmed puuduvad
Andmed puuduvad

110. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivéime

10.1. Reaktsioonivoime

Reaktsioonivoime

Mitte Ukski normaalsetes kasutustingimustes.
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10.2. Keemiline stabiilsus
Stabiilsus Normaaltingimustes stabiilne.
Plahvatuse andmed
Tundlikkus mehaanilise toime  Mitte Ukski.
suhtes
Tundlikkus staatilise elektri Mitte Ukski.
suhtes
10.3. Ohtlike reaktsioonide véimalikkus
Ohtlike reaktsioonide voimalikkus Tavaparase to6tlemise korral puuduvad.
10.4. Tingimused, mida tuleb véltida
Tingimused, mida tuleb viltida Ei tunne Uhtegi, mille aluseks oleks esitatud informatsioon.
10.5. Kokkusobimatud materijalid
Kokkusobimatud materjalid Ei tunne Uihtegi, mille aluseks oleks esitatud informatsioon.
10.6. Ohtlikud lagusaadused
Ohtlikud lagusaadused Ei tunne Uhtegi, mille aluseks oleks esitatud informatsioon.
1. JAGU: Teave toksilisuse kohta
11.1. Teave ohuklasside kohta, nagu need on miiratletud mééruses (EU) nr 1272/2008
Teave voimalike kokkupuuteviiside kohta
Tooteteave
Sissehingamine Spetsiifilised katseandmed selle aine voi segu kohta pole kattesaadavad.
Kokkupuude silmadega Spetsiifilised katseandmed selle aine v6i segu kohta pole kattesaadavad.
Kokkupuude nahaga Spetsiifilised katseandmed selle aine v6i segu kohta pole kattesaadavad.
Allaneelamine Spetsiifilised katseandmed selle aine voi segu kohta pole kattesaadavad.
Filiusikaliste, keemiliste ja toksikoloogiliste omadustega seotud siimptomid
Siimptomid Teave puudub.
Akuutne toksilisus
Toksilisuse arvulised suurused
Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Teave koostisaine kohta
Kemikaali nimetus Suukaudne, LD50 Nahakaudne, LD50 Sissehingamine LC50

Ammooniumsulfaat = 2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -
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Luhi- ja pikaajalise kokkupuuteqa seotud kohene, hilisem ja krooniline méju

Nahka s6ovitav/arritav Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Raske silmakahjustus/silmade Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
arritus

Hingamisteede v6i naha lilitundlikus Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

Mutageensus sugurakkudele Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Kantserogeensus Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Reproduktiivtoksilisus Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
STOT - iihekordne kokkupuude Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
STOT - korduv kokkupuude Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Hingamiskahjustused Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

11.2. Teave muude ohtude kohta
11.2.1. Endokriinseid hdireid pohjustavad omadused

Endokriinseid hdireid pohjustavad Toode ei sisalda teadaolevaid ega arvatavaid sisesekretsioonisiisteemi kahjustajaid.
omadused

11.2.2. Muu teave

Muud kahjulikud mojud Teave puudub.

2. JAGU: Okoloogiline teave

12.1. Toksilisus

Okotoksilisus

Tundmatu veekeskkonda ohustav  Sisaldab0 % koostisaineid, mille ohud veekeskkonnale on teadmata.
miurgisus
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Kemikaali nimetus Vetikad/veetaimed Kala Miuirgisus Vahilaadsed
mikroorganismidele
Ammooniumsulfaat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Piisivus ja lagunduvus

Piisivus ja lagunduvus Teave puudub.

12.3. Bioakumulatsioon

Bioakumulatsioon Teave puudub.
Kemikaali nimetus Jaotustegur
Ammooniumsulfaat -5.1

12.4. Liikuvus pinnases

Liikuvus pinnases Teave puudub.

12.5. Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga piisivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste hindamine

PBT ja vPvB hindamine Toode ei sisalda PBT vdi vPvB-na klassifitseeritud ainet/aineid.
Kemikaali nimetus PBT ja vPvB hindamine
Ammooniumsulfaat Aine ei ole PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. Endokriinseid héireid pohjustavad omadused

Endokriinseid hdireid pohjustavad Toode ei sisalda teadaolevaid ega arvatavaid sisesekretsioonisiisteemi kahjustajaid.
omadused

12.7. Muud kahjulikud méjud

Muud kahjulikud mojud Teave puudub.

3. JAGU: Jaidtmekiitlus

13.1. Jaatmetootlusmeetodid

303-0730, Rev. A Lehekiilg 77 / 326



Xpert® HPV v2

Paranduse kuupdev: 2023-09

Jadkidest/kasutamata toodetest

tekkinud jaatmed

Saastunud pakend

Jaatmekoodid / jadtmete nimetused
vastavalt EWC / AVV-le

Kodrvaldage vastavalt kohalikele eeskirjadele. Jaatmete kdrvaldamine vastavalt
keskkonnaseadusandlusele.

Parast kasutamist tuleb aine jaake sisaldavad tuubid, pakendid ja pudelid viia keemiliselt
saastunud jaatmetena seaduslikku prigilasse véi pbletada.

Vastavalt Euroopa Jaatmekataloogile pole jadtmekoodid tootepdhised, vaid
kasutuspohised. Jaatmekoodid peab maarama kasutaja vastavalt rakendusele, milleks
toodet kasutati.

4. JAGU: Veonéuded

IMDG

14.1 URO number v&i ID-number
14.2 URO veose tunnusnimetus
14.3 Transpordi ohuklass(id)
14.4 Pakendiriihm

14.5 Keskkonnaohud

Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Pole kohaldatav
Pole kohaldatav

14.6 Eriettevaatusabinoud kasutajatele

Erisatted

14.7 Meretransport mahtlastina
vastavalt IMO Gigusaktidele

RID

14.1 URO number

14.2 URO veose tunnusnimetus
14.3 Transpordi ohuklass(id)
14.4 Pakendiriihm

14.5 Keskkonnaohud

Mitte Ukski
Teave puudub

Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Pole kohaldatav
Pole kohaldatav

14.6 Eriettevaatusabinoud kasutajatele

Erisatted

ADR

14.1 URO number vdi ID-number
14.2 URO veose tunnusnimetus
14.3 Transpordi ohuklass(id)
14.4 Pakendiriihm

14.5 Keskkonnaohud

Mitte Ukski

Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Pole kohaldatav
Pole kohaldatav

14.6 Eriettevaatusabinoud kasutajatele

Erisatted

IATA

14.1 URO number v&i ID-number
14.2 URO veose tunnusnimetus
14.3 Transpordi ohuklass(id)
14.4 Pakendiriihm

14.5 Keskkonnaohud

Mitte Ukski

Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Ei ole reguleeritud
Pole kohaldatav
Pole kohaldatav

14.6 Eriettevaatusabinoud kasutajatele

Erisatted
Markus:

Mitte Ukski
Mitte Gkski

5. JAGU: Reguleerivad oigusaktid

15.1. Ainete ja sequde suhtes kohaldatavad ohutuse-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/6igusaktid

Riiklikud eeskirjad
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Saksamaa
Vee ohuklass (WGK) ohutu veele (nwg)

Euroopa Liit
Vétke teadmiseks direktiiv 98/24/EU tootajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste majuritega seotud ohtude eest todl.

Kasutamise volitused ja/voi piirangud: )
See toode ei sisalda autoriseerimisele kuuluvaid aineid (maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH), XIV lisa) See toode ei sisalda
piirangutega aineid (maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH), XVII lisa)

Piisivad orgaanilised saasteained
Pole kohaldatav

Osoonikihti kahandavate ainete (ODS) maérus (EU) 1005/2009
Pole kohaldatav

Kemikaali nimetus Biotsiidide maarus (EL) nr 528/2012 (BPR)
Ammooniumsulfaat - 7783-20-2 Tooteliik 11: Konservandid vedelikjahutuse ja
tootlussisteemide jaoks Tooteliik 12: Slimitsiidid

Rahvusvahelised loetelud
Nimekirja vastavuse osas vdtke Uhendust tarnijaga

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

Kemikaaliohutuse aruanne Selles segus sisalduvate ainete kohta ei ole labi viidud kemikaaliohutuse hindamist

[16. JAGU: Muu teave

Ohutuskaardil kasutatavate liihendite ja akroniiiimide seletus voi legend

Seletuskiri

ATE: Ageda mirgisuse hindamine

SVHC: Vaga ohtlikud ained autoriseerimiseks:

PBT: Pusivad, bioakumuleeruvad ja toksilised (PBT) ained
vPvB: Vaga plsivad ja vaga bioakumuleeruvad (vPvB) ained

Seletuskiri 8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

TWA (aja-kaalu TWA (aja-kaalu keskmine) STEL (luhiajalise  STEL (luhiajalise kokkupuute piirnorm)
keskmine piirnorm) toime piirnorm)
Lagivaartus Maksimaalne piirvaartus * Naha tahistus

SCBA Autonoomne hingamisaparaat

Klassifitseerimise protseduur

Klassifitseerimine vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 [CLP] Kasutatud meetod
Akuutne suukaudne toksilisus Arvutusmeetod
Akuutne nahakaudne toksilisus Arvutusmeetod
IAkuutne toksilisus sissehingamisel - gaas IArvutusmeetod
IAkuutne toksilisus sissehingamisel - aur IArvutusmeetod
Akuutne toksilisus sissehingamisel - tolm/udu Arvutusmeetod
Nahka sodvitav/arritav Arvutusmeetod
Raske silmakahjustus/silmade arritus Arvutusmeetod
Hingamisteede sensibiliseerimine IArvutusmeetod
Naha sensibiliseerimine Arvutusmeetod
Mutageensus IArvutusmeetod
Kantserogeensus Katseandmete alusel
Reproduktiivtoksilisus IArvutusmeetod
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STOT - Uihekordne kokkupuude IArvutusmeetod
STOT - korduv kokkupuude IArvutusmeetod
\Veekeskkonda ohustav dge mirgisus IArvutusmeetod
\Veekeskkonda ohustav krooniline miirgisus IArvutusmeetod
Hingamiskahjustused Arvutusmeetod
Osoon Arvutusmeetod

Tahtsamad kirjanduse viited ja teabeallikad ohutuskaardi koostamiseks

Toksiliste ainete ja haiguste registri amet (ATSDR)

USA Keskkonnakaitseameti ChemView andmebaas

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA)

Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) — riskihindamise komitee (ECHA_RAC)

Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Keskkonnakaitseamet)

Eluohtlikku tervisekahjustust tekitav(ad) minimaalne (minimaalsed) kontsentratsioon(id) (AEGL)
USA Keskkonnakaitseameti féderaalne insektitsiidide, fungitsiidide ja rodentitsiidide seadus
USA Keskkonnakaitseamet, suure tootmismahuga kemikaalid

Toidu-uuringute ajakiri (Food Research Journal)

Ohtlike ainete andmebaas

Rahvusvaheline ihtne kemikaaliteabe andmebaas (IUCLID)

Jaapani GHS klassifikatsioon

Austraalia riiklik toostuskemikaalidest teavitamise ja nende hindamise kava (NICNAS)
NIOSH (Té6ohutuse ja todtervishoiu riiklik instituut)

Riiklik meditsiiniraamatukogu, ChemID Plus (NLM CIP)

Riikliku meditsiiniraamatukogu PubMedi andmebaas (NLM PUBMED)

Riiklik Toksikoloogiaprogramm (NTP)

Uus-Meremaa kemikaalide klassifikatsioon ja informatsiooni andmebaas (CCID)
Majanduskoostd0 ja Arengu Organisatsiooni keskkonna, tervishoiu ja ohutuse alased valjaanded
Majanduskoostd0 ja Arengu Organisatsiooni suure tootmismahuga kemikaalide programm
Majanduskoostd0 ja Arengu Organisatsiooni sGeluuringute andmekogum

Maailma Tervishoiuorganisatsioon

Viljaandmise kuupaev 2023-05
Paranduse kuupdev 2023-09
Parandusmarkus Esialgne eraldumine.

See ohutuskaart vastab komisjoni 18. juuni 2020. aasta miiruse (EL) 2020/878, millega muudetakse maarust (EU) nr

1907/2006, nduetele

Vastutuse vilistamine

Teave kaesoleval ohutuskaardil on 6ige meie parimate teadmiste, informatsiooni ja veendumuse p6hjal avaldamise

kuupdeval. Toodud informatsioon on méeldud ainult toote ohutuks kaitlemiseks, kasutamiseks, tootlemiseks,

sdilitamiseks, transportimiseks, korvaldamiseks ja havitamiseks ning ei ole kasitletav garantii voi kvaliteeditunnistusena.
See informatsioon kehtib vaid méargitud materjali kohta ja ei pruugi olla téene, kui sama materjali kasutatakse koos

muude materjalidega véi muus protsessis, mida pole tekstis mainitud.

Ohutuskaardi 16pp

303-0730, Rev. A Lehekiilg 80 / 326



KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

Tama kayttoturvallisuustiedote laadittiin seuraavien vaatimusten mukaisesti:

Asetus (EY) N:o 1907/2006, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU)
/ . 2020/878 ja asetuksella (EY) N:o 1272/2008
 Cepheid.

Julkaisemispdiva 2023-05 Muutettu viimeksi 2023-09 Muutosnumero A
Korvaa paivamaaran 2023-05

IKOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotekoodi(t) GXHPV2-CE-10
Tuotteen nimi Xpert® HPV v2
Tama tuote ja sen komponentit eivat ole REACH-asetuksen rekisterdintivelvollisuuden alaisia.
Synonyymit Ei mitdan
Puhdas aine/seos Seos

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

Kayttotarkoitus Laboratoriokayttd
Kaytot, joita ei suositella Kayta vain tarkoitettuihin sovelluksiin

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Puhelin: +33 563 825 319 - EU

Lisatietojen saamiseksi ottakaa yhteytta

1.4. Hatdpuhelinnumero

Hatapuhelinnumero 24 Tunnin Hatapuhelin: Infotrac 1-800-535-5053 (USA ja Kanada), 1-352-323-3500
(kansainvalinen)

Hatapuhelinnumero - 8§45 - (EY)1272/2008
Eurooppa [112

IKOHTA 2: Vaaran yksildinti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP]

mukainen luokitus

Poikkeukset joidenkin komponenttitietojen paljastamiseen perustuvat CLP-asetuksen 1 artiklan 5 kohdan d alakohtaan. Tata seos
one luokiteltu vaarattomaksi asetuksen (EY) 1272/2008 [CLP] mukaan. Seuraava kayttéturvallisuustiedote on tarkoitettu vain
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lopulliselle valmiille seostuotteelle, jota kaytetdan laboratoriossa. Tuote sisaltda helmia ja reagensseja patruunassa tai ulkoisissa

sailidissa.

2.2. Merkinnat
Vaaralausekkeet
Ei luokiteltu.

Tuntematon myrkyllisyys vesieli6ille0 % seoksesta koostuu aineosista, joiden vaaroja vesiymparistélle ei tunneta.

2.3. Muut vaarat

Tuote ei sisalla ainetta tai aineita, jotka on luokiteltu PBT- tai vPvB-aineiksi.

Hormonitoiminnan hairitsemista
koskevat tiedot

Tama tuote ei sisalla mitddn kemikaaleja, joiden tiedetdan tai epaillddn hairitsevan
hormonitoimintaa.

IKOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 _Aineet
Ei sovellu

3.2 Seokset

Tuote ei sisalla aineita, joita niiden annetuissa pitoisuuksissa olisi pidettava terveydelle haitallisina.

Kemiallinen nimi Paino-% REACH- EY-Numero Asetuksen Erityinen M-tekija M-tekija
rekisterdintinu (EU (EY) N:o pitoisuusraja (pitkaaikainen)
mero Indeksinumero| 1272/2008 (SCL)
) [CLP]
mukainen
luokitus
Ammoniumsulfaatti <1.0 Tietoja ei 231-984-1 Tietoja ei - - -
7783-20-2 saatavissa saatavissa

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti on kohdassa 16

Viélittdman myrkyllisyyden estimaatti
Tietoja ei saatavissa

Kemiallinen nimi LD50 suun kautta

LD50 ihon kautta

LC50 hengitysteitse

LC50 hengitysteitse

LC50 hengitysteitse

7783-20-2

mg/kg mg/kg - 4 tuntia - - 4 tuntia - hoyry - | - 4 tuntia - kaasu -
pély/sumu - mg/I mg/| ppm
Ammoniumsulfaatti 2840 2002 Tietoja ei saatavissal[Tietoja ei saatavissa[Tietoja ei saatavissa

Tama tuote ei sisalla aineita, jotka olisivat ehdolla erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi >=0,1 % (asetus (EY) N:o 1907/2006

(REACH), 59 artikla)

IKOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengitys

suosituksen mukaisesti.

Roiskeet silmiin

Ensiavun ei odoteta olevan tarpeen, jos materiaalia kdytetddn normaaleissa olosuhteissa ja

Ensiavun ei odoteta olevan tarpeen, jos materiaalia kaytetddn normaaleissa olosuhteissa ja
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suosituksen mukaisesti.

lhokosketus Ensiavun ei odoteta olevan tarpeen, jos materiaalia kaytetddn normaaleissa olosuhteissa ja
suosituksen mukaisesti. Roiskeet huuhdeltava valittémasti runsaalla vedella vahintdan 15
minuutin ajan.

Nieleminen Ensiavun ei odoteta olevan tarpeen, jos materiaalia kdytetddn normaaleissa olosuhteissa ja
suosituksen mukaisesti. Huuhtele suu huolellisesti vedella (vain jos henkild on tajuissaan).

Ala kayta suusta suuhun -elvytysta, jos uhri on niellyt ainetta. Jos tuotetta niellaan,
hakeuduttava laakariin.

4.2. Tarkeimmaét oireet ja vaikutukset, sekéa valittomat etta viivdastyneet
Oireet Tietoja ei saatavissa.

Altistumisen vaikutukset Tietoja ei saatavissa.

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa vilitonta ladketieteellistéd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Huomautus laakareille Hoito oireiden mukaan.

IKOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet Kayta ymparistdon sopivia sammutusmenetelmia.

Sopimattomat sammutusaineet Tietoja ei saatavissa.
5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Kemikaalista johtuvat erityisvaarat Tietoja ei saatavissa.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten erityiset suojavarusteetPalomiesten tulee kayttda paineilmalaitetta ja tayttd sammutusvarustusta. Kaytettava
ja varotoimet henkildénsuojaimia.

IKOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaistoissi

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hitétilanteessa

Henkil6kohtaiset suojatoimet Jos patruuna rikkoutuu, naita henkildkohtaisia varotoimia sovelletaan. Kayta suojavaatteita
(katso luku 8).

Pelastushenkilokunta Kayta kohdassa 8 suositeltuja henkilénsuojaimia.

6.2. Ympéristoon kohdistuvat varotoimet

Ympiristoon kohdistuvat varotoimetEsta paasy vesistoon ja viemareihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

Suojausmenetelmat Esta lisavuodot ja laikkeet, jos on turvallista tehda niin.
Puhdistusohjeet Pienien roiskeiden osalta, kayta kasineita ja ime roiskeet paperipyyhkeella.
Muiden vaarojen torjunta Puhdista saastuneet esineet ja alueet huolellisesti ymparisttmaaraysten mukaisesti.
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6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Viittaukset muihin kohtiin Lisatietoja on kohdassa 8 Lisatietoja on kohdassa 13

IKOHTA 7: Kisittely ja varastointi

7.1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen kasittelyn ohjeet Jos patruuna on rikki, valtd kosketusta laikkyneiden reagenssien kanssa.

Yleiset hygieniaa koskevat Kasiteltava hyvan tyohygienian ja turvallisuuskaytanndén mukaisesti.
toimintatavat

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttaméat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastointiolosuhteet Sailytettava erilldan yhteensopimattomista materiaaleista.
Varastointiluokka (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Erityinen loppukaytto

Erityiset kaytot Tuotteen tunnistetut kaytét on maaritetty kohdassa 1.2.

IKOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkildnsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot Toimitetun kaltaisena tama tuote ei sisalla vaarallisia aineita, joille on annettu alueellisesti
maarattyja tydperaisen altistumisen raja-arvoja.

Kemiallinen nimi Euroopan unioni Itavalta Belgia Bulgaria Kroatia
Ammoniumsulfaatti - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Kemiallinen nimi Irlanti Italia MDLPS Italia AIDII Latvia Liettua
Ammoniumsulfaatti - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Biologisen tyoperdisen altistumisen raja-arvot

Toimitetun kaltaisena tdma tuote ei sisalla vaarallisia aineita, joille valvontaviranomaiset ovat antaneet alueellisia biologisia raja-
arvoja.

Johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) - Tyontekijat Tietoja ei saatavissa

Johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) - Julkinen yleis6 Tietoja ei saatavissa.

Todenndkdinen vaikutukseton pitoisuus (PNEC) Tietoja ei saatavissa.

8.2. Altistumisen ehkadiseminen

Tekniset torjuntatoimenpiteet Suihkut
Silménpesuasemat
Poistoilmajarjestelmat.

Henkilénsuojaimet

Silmien- tai kasvonsuojain Kayta roiskeenkestavia suojalaseja. Silmiensuojauksen taytyy tayttaa standardi EN 166.
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Késien suojaus

lhonsuojaus ja Kehon suojaus

Hengityselinten suojaus

Yleiset hygieniaa koskevat
toimintatavat

Ymparistoaltistumisen
ehkdiseminen

Mitaan erityista suojavarustusta ei vaadita.

Laboratoriotakki. (EN ISO 6529).

Noudata eurooppalaisen standardin EN 149 hengityssuojainsaantéja. Hengityssuojaimet

riippuvat altistustasosta.

Kasiteltava hyvan tyohygienian ja turvallisuuskaytanndén mukaisesti.

Véltettdva paastamista ymparistoon.

IKOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto

Olomuoto

Vari

Haju
Hajukynnys

Ominaisuus
Sulamis- tai jaatymispiste
Kiehumispiste ja kiechumisalue
Syttyvyys
Syttyvyysraja ilmassa
Ylin syttyvyys- tai rdjahdysraja
Alin syttyvyys- tai rajahdysraja
Leimahduspiste
Itsesyttymislampétila
Hajoamislampétila
pH
pH (vesiliuoksena)
Kinemaattinen viskositeetti
Dynaaminen viskositeetti
Vesiliukoisuus
Liukoisuus (liukoisuudet)
Jakautumiskerroin
Hoyrynpaine
Suhteellinen tiheys
Irtotiheys
Nesteen tiheys
Hoyryn suhteellinen tiheys
Hiukkasten ominaisuudet
Hiukkaskoko
Hiukkaskokojen jakauma

9.2. Muut tiedot

kirkas neste. Valkoinen helmia
Neste

Valkoinen, kirkas

Hajuton

Tietoja ei saatavissa

Arvot
0 °C (32 °F)
100 °C (212 °F)

8.5

9.2.1. Fyysikaalisia vaaraluokkia koskevat tiedot

Ei sovellu

9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Tietoja ei saatavissa

Huomautuksia
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

* Menetelma

IKOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
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10.1. Reaktiivisuus

Reaktiivisuus Ei mitaan tavallisissa kayttooloissa.

10.2. Kemiallinen stabiilisuus

Stabiilisuus Stabiili normaaliolosuhteissa.
Réjahdystiedot

Herkkyys mekaanisille iskuille Ei mitaan.

Herkkyys staattisen sahkon Ei mitaan.

aiheuttamalle kipinéinnille
10.3. Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallisten reaktioiden Ei mitddn normaalitydstdssa.
mahdollisuus

10.4. Valtettavit olosuhteet

Viltettavit olosuhteet Ei tunneta saatavilla olevan tiedon perusteella.

10.5. Yhteensopimattomat materiaalit

Yhteensopimattomat materiaalit Ei tunneta saatavilla olevan tiedon perusteella.

10.6. Vaaralliset hajoamistuotteet

Vaaralliset hajoamistuotteet Ei tunneta saatavilla olevan tiedon perusteella.

IKOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

11.1. Tiedot vaaraluokista sellaisina kuin ne on maaritelty asetuksessa (EY) N:o 1272/2008

Todennékoisia altistumisreitteja koskevat tiedot

Tuotetiedot

Hengitys Erityisia testituloksia aineelle tai seokselle ei ole saatavilla.
Roiskeet silmiin Erityisia testituloksia aineelle tai seokselle ei ole saatavilla.
lhokosketus Erityisia testituloksia aineelle tai seokselle ei ole saatavilla.
Nieleminen Erityisia testituloksia aineelle tai seokselle ei ole saatavilla.

Fysikaalisiin, kemiallisiin ja myrkyllisiin erityispiirteisiin liittyvét oireet
Oireet Tietoja ei saatavissa.

Viliton myrkyllisyys
Myrkyllisyyttd koskevia numeroarvoja

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
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Tiedot aineosista
Kemiallinen nimi
Ammoniumsulfaatti

LD50 suun kautta
=2840 mg/kg (Rat)

LD50 ihon kautta
> 2000 mg/kg (Rat)

Hengitys LC50

Lyhyt- ja pitkaaikaisesta altistumisesta johtuvat viivastyneet ja valittomat vaikutukset seka krooniset vaikutukset

Ihosyovyttavyys/ihoadrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Vakava silmévaurio/silma-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Hengityselinten tai ihon
herkistyminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Sukusolujen perimaa vaurioittava Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Syopaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
Lisdaantymiselle vaarallinen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
STOT - kerta-altistuminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
STOT - toistuva altistuminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

11.2. Tietoja muista vaaroista

11.2.1. Hormonitoimintaa hairitseviat ominaisuudet

Hormonitoimintaa hairitsevat
ominaisuudet

11.2.2. Muut tiedot

Muut haitalliset vaikutukset

Tama tuote ei sisalla mitddn kemikaaleja, joiden tiedetdan tai epaillddn hairitsevan

hormonitoimintaa.

Tietoja ei saatavissa.

IKOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

12.1. Myrkyllisyys

Ekotoksisuus

Tuntematon myrkyllisyys vesielidilleO % seoksesta koostuu aineosista, joiden vaaroja vesiymparistolle ei tunneta.

Kemiallinen nimi Levat/vesikasvit Kala Myrkyllisyys mikro- Ayrigiset
organismeille
LC50: =250mg/L (96h, -
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,

Brachydanio rerio)

Ammoniumsulfaatti -
7783-20-2

LC50: =14mg/L (48h,
Daphnia magna)
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LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Pysyvyys ja hajoavuus Tietoja ei saatavissa.

12.3. Biokertyvyys

Biokertyvyys Tietoja ei saatavissa.
Kemiallinen nimi Jakautumiskerroin
Ammoniumsulfaatti -5.1

12.4. Liikkuvuus maaperassa

Liikkuvuus maaperassa Tietoja ei saatavissa.

12.5. PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT- ja vPvB-aineiden arviointi Tuote ei sisalla ainetta tai aineita, jotka on luokiteltu PBT- tai vPvB-aineiksi.
Kemiallinen nimi PBT- ja vPvB-aineiden arviointi
Ammoniumsulfaatti Aine ei ole PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. Hormonitoimintaa hairitsevit ominaisuudet

Hormonitoimintaa hairitsevat Tama tuote ei sisalla mitddn kemikaaleja, joiden tiedetdan tai epaillddn hairitsevan
ominaisuudet hormonitoimintaa.

12.7. Muut haitalliset vaikutukset

Muut haitalliset vaikutukset Tietoja ei saatavissa.

IKOHTA 13: Jatteiden kisittelyyn liittyvit nikokohdat

13.1. Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejaamien/kayttamattomien Havita paikallisten saadosten mukaisesti. Havita jatteet ymparistolainsdadannon
tuotteiden muodostama jate mukaisesti.
Likaantunut pakkaus Kayton jalkeen tuotteen jaamia sisaltavat putket, laatikot ja pullot tulee havittda kemiallisesti

saastuneena jatteena valtuutetulle lailliselle kaatopaikalle tai polttaa.
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Jatekoodit/jatemaaritelmat Euroopan jateluettelon mukaan jatekoodit eivat ole tuotespesifisid vaan sovelluspesifisia.
EWC:n/AVV:n mukaan Kayttajan tulee maaritella jatekoodit silla perusteella, milla menetelmalla tuotetta on
kasitelty.

IKOHTA 14: Kuljetustiedot

IMDG Ei saadelty
141 YK-numero tai ID numero Ei sdadelty
14.2 Kuljetuksessa kaytettiva Ei sdadelty
virallinen nimi

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka Ei sdadelty
14.4 Pakkausryhma Ei sovellu
14.5 Ymparistovaarat Ei sovellu
14.6 Erityiset varotoimet kayttdjalle
Erityisvaatimukset Ei mitaan

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n Tietoja ei saatavissa
asiakirjojen mukaisesti

RID Ei sdadelty
14.1 YK-numero Ei saadelty
14.2 Kuljetuksessa kaytettiva Ei saadelty
virallinen nimi

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka Ei saadelty
14.4 Pakkausryhma Ei sovellu
14.5 Ymparistovaarat Ei sovellu
14.6 Erityiset varotoimet kayttdjalle
Erityisvaatimukset Ei mitaan
ADR Ei saadelty
141 YK-numero tai ID numero Ei saadelty

14.2 Kuljetuksessa kaytettiva Ei saadelty
virallinen nimi

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka Ei saadelty
14.4 Pakkausryhma Ei sovellu
14.5 Ympadristovaarat Ei sovellu
14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle
Erityisvaatimukset Ei mitédan
IATA Ei sdadelty
141 YK-numero tai ID numero Ei saadelty

14.2 Kuljetuksessa kaytettava Ei saadelty
virallinen nimi

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka Ei saadelty
14.4 Pakkausryhma Ei sovellu
14.5 Ymparistovaarat Ei sovellu
14.6 Erityiset varotoimet kayttdjalle
Erityisvaatimukset Ei mitdan
Huomautus: Ei mitdan

IKOHTA 15: Lainsaadant6a koskevat tiedot

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

Kansalliset sdddokset

Saksa
Vesivaaraluokka (WGK) ei haitallinen vesistolle (nwg)
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Euroopan unioni
Huomioitava direktiivi 98/24/EY tydntekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta ty0ssa kaytettavien kemikalien
aiheuttamilta vaaroilta.

Kayttoa koskevat luvat ja/tai rajoitukset:
Téama tuote ei sisélla lupamenettelyn alaisia aineita (Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH), Liite XIV) Tama tuote ei sisalla
rajoitettuja aineita (Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH), Liite XVII)

Pysyvit orgaaniset saasteet
Ei sovellu

Asetus (EY) N:o 1005/2009 otsonikerrosta heikentévista aineista
Ei sovellu

Kemiallinen nimi Biosidiasetus (EU) N:o 528/2012 (BPR)
Ammoniumsulfaatti - 7783-20-2 Valmisteryhma 11: Nestejadhdytyksessa ja
prosessijarjestelmissa kaytettavat sailytysaineet

Valmisteryhma 12: Limanestoaineet

Kansainviliset luettelot
Ota yhteytta toimittajaan varaston maaraystenmukaisuutta koskien

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Kemikaaliturvallisuusraportti Tassa seoksessa olevien aineiden kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole suoritettu

IKOHTA 16: Muut tiedot

Kayttoturvallisuustiedotteessa kaytettyjen lyhenteiden ja akronyymien selitykset

Merkkien selitys

ATE: Valittéman myrkyllisyyden estimaatti

SVHC: Erityista huolta aiheuttavat aineet:

PBT: Pysyvat, kertyvat ja myrkylliset (PBT) yhdisteet

vPvB: Erittain hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvat (vPvB) yhdisteet

Merkkien selitys KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet

TWA TWA (aikapainotettu keskiarvo) STEL STEL (lyhytaikaisen altistumisen raja-arvo)
Suurin sallittu Raja-arvojen ylaraja * Ihohuomautus
pitoisuus

SCBA Paineilmalaite

Luokitusmenettely

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukainen luokitus Kéytetty menetelmé
\Valitén myrkyllisyys hengitysteiden kautta Laskentamenetelma
\Valiton myrkyllisyys ihon kautta Laskentamenetelma
\Valitdn myrkyllisyys hengitysteiden kautta - kaasu Laskentamenetelma
\Valitdn myrkyllisyys hengitysteiden kautta - héyry Laskentamenetelma
Valitén myrkyllisyys hengitysteiden kautta - poly/sumu Laskentamenetelma
Ihosydvyttavyys/ihodrsytys Laskentamenetelma
Vakava silmavaurio/silma-arsytys Laskentamenetelma
Hengitysteita herkistava Laskentamenetelma

Ihon herkistyminen Laskentamenetelma
Mutageenisuus Laskentamenetelmé
Syodpaa aiheuttavat vaikutukset Koetulosten perusteella
Lisdantymiselle vaarallinen Laskentamenetelma

STOT - kerta-altistuminen Laskentamenetelma

STOT - toistuva altistuminen Laskentamenetelma

303-0730, Rev. A Sivu 90 / 326



Xpert® HPV v2 Muutettu viimeksi: 2023-09

\Valiton myrkyllisyys vesielidille Laskentamenetelma
Krooninen myrkyllisyys vesielidille Laskentamenetelma
Aspiraatiovaara Laskentamenetelma
Otsoni Laskentamenetelma

Tarkeimmat kirjallisuusviitteet ja tietolahteet, joita kaytettiin kayttoturvallisuustiedotteen kokoamisessa
Myrkyllisten Aineiden ja Tautirekisterin Virasto (ATSDR)

Yhdysvaltain Environmental Protection Agency [Ymparistdvirasto] ChemView-tietokanta

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA)

Euroopan Kemikaalivirasto (ECHA) Riskinarviointikomitea (ECHA_RAC)

Euroopan Kemikaalivirasto (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Yhdysvaltain ymparistdvirasto)

Lyhytaikaisen altistumisen raja-arvo(t) (AEGL-arvo(t))

Yhdysvaltain Environmental Protection Agency [Ymparistévirasto] Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
[Hyonteismyrkkyja, sienimyrkkyja ja jyrsijamyrkkyja koskeva laki]

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals [Yhdysvaltain ympéaristOviraston eniten tuotetut
kemikaalit]

Elintarviketutkimus-julkaisusarja (Food Research Journal)

Vaarallisten aineiden tietokanta

Kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta (IUCLID)

Japanin GHS-luokitus

Australian Kansallinen Teollisuuskemikaalien limoitus- ja Arviointijarjestelma (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) [Yhdysvaltain kansallinen ty6turvallisuusinstituutti]
National Library of Medicine's ChemID Plus [Kansallisen ladketieteen kirjaston ChemID Plus] (NLM CIP)
Kansallinen Laaketieteen Kirjasto

NTP (Yhdysvaltain kansallinen toksikologiaohjelma)

Uuden-Seelannin kemikaaliluokittelu- ja kemikaalitietokanta (CCID)

Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjestén [OECD] ymparistda, terveytta ja turvallisuutta koskevat julkaisut
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston [OECD] eniten tuotettuja kemikaaleja koskeva ohjelma
Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjeston [OECD] kartoitustiedosto (Screening Information Data Set, SIDS)
World Health Organization [Maailman terveysjarjesto]

Julkaisemispdiva 2023-05
Muutettu viimeksi 2023-09
Muutoshuomautus Alkupaasto.

Tama kayttoturvallisuustiedote tayttda asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 18.6.2020 annetun komission
asetuksen (EU) 2020/878 vaatimukset

Vastuuvapauslauseke

Taman kayttoturvallisuustiedotteen tiedot ovat parhaan tietdmyksemme mukaan oikeita laatimispdivana. Annetut tiedot
ovat ainoastaan ohjeellisia turvallista kasittelya, kayttoa, tyostoa, varastointia, kuljetusta, jatteidenkasittelya ja paastoja
varten, eika niita saa kasittaa takuuksi tai laatuspesifikaatioksi. Tiedot koskevat vain mainittua tuotetta, eivatka
vélttamatta pida paikkaansa, jos tuotetta kdytetdaan yhdessa toisen tuotteen kanssa tai prosessissa, ellei erikseen
mainittu tekstissa.

Kayttoturvallisuustiedote paattyy
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FICHE DE DONNEES DE SECURITE

La présente fiche de données de sécurité a été éditée conformément aux exigences de :

Réglement (CE) n°1907/2006 tel que modifié par le réglement (UE) 2020/878 de la
/ . Commission et le réglement (CE) n°1272/2008
 Cepheid.

Date d'émission 2023-05 Date de révision 2023-09 Numéro de révision A
Remplace la date 2023-05

IRUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/I’entreprise

1.1. Identificateur de produit

Codes produit GXHPV2-CE-10
Nom du produit Xpert® HPV v2
Ce produit et ses composants ne sont pas soumis a I'enregistrement sous REACH.
Synonymes Aucun(e)
Substance pure/mélange Mélange

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisation recommandée Utilisation en laboratoire
Utilisations déconseillées Utilisez uniquement pour les applications prévues

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Téléphone: +33 563 825 319 - EU

Pour plus d'informations, contacter

1.4. Numéro d’appel d’urgence

Numéro d'appel d'urgence Téléphone d'urgence 24 heures sur 24: Infotrac 1-800-535-5053 (Etats-Unis et Canada), 1-
352-323-3500 (International)

Numéro d'appel d'urgence - Paragraphe 45 - (CE) 1272/2008
Europe [112

IRUBRIQUE 2: Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange

Classification selon le reglement

(CE) n°® 1272/2008 [CLP]

Les dérogations a la divulgation de certaines informations sur les composants sont prévues a l'article 1, paragraphe 5, point d), du
réglement CLP. Ce mélange est classé comme non dangereux conformément au reéglement (CE) n° 1272/2008 [CLP]. La FDS
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suivante ne concerne que le mélange final tel qu'il peut étre utilisé uniquement en laboratoire. Le produit contient des billes et des
réactifs dans la cartouche ou dans des conteneurs externes.

2.2. Eléments d’étiquetage
Mentions de danger

Non classé.

Toxicité pour le milieu aquatique
inconnue

Contient 0 % de composants dont la toxicité pour le milieu aquatique est inconnue.

2.3. Autres dangers
Le produit ne contient aucune substance classée comme PBT ou vPvB.

Informations relatives aux
perturbateurs endocriniens

Ce produit ne contient aucun perturbateur endocrinien connu ou supposé.

IRUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

3.1__Substances

non applicable

3.2 Mélanges

Le produit ne contient aucune substance considérée comme dangereuse pour la santé a la concentration considérée.

Nom chimique % massique Numéro |CE n° (numéro| Classification Limite de Facteur M Facteur M
d'enregistreme| d'index UE) selon le concentration (long terme)
nt REACH réglement (CE)| spécifique
n°® 1272/2008 (LCS)
[CLP]
Sulfate dammonium <1.0 Aucune 231-984-1 Aucune - - -
7783-20-2 donnée donnée
disponible disponible

Texte intégral des phrases H et EUH : voir section 16

Estimation de la toxicité aigué
Aucune information disponible

Nom chimique DL50 par voie orale DL50 par voie Inhalation, CL50 - 4 |Inhalation, CL50 - 4 |Inhalation, CL50 - 4
mg/kg cutanée mg/kg heures - heures - vapeurs - | heures - gaz - ppm
poussieres/brouillar mg/L
d - mg/L
Sulfate dammonium 2840 2002 Aucune donnée Aucune donnée Aucune donnée
7783-20-2 disponible disponible disponible

Ce produit ne contient aucune substance répertoriée dans la liste candidate des substances trés préoccupantes a une
concentration >=0,1 % (reglement CE n° 1907/2006 « REACH », article 59)
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IRUBRIQUE 4: Premiers secours

4.1. Description des premiers secours

Inhalation Les premiers soins ne devraient pas étre nécessaires si le matériel est utilisé dans des
conditions normales et comme recommandé.

Contact oculaire Les premiers soins ne devraient pas étre nécessaires si le matériel est utilisé dans des
conditions normales et comme recommandé.

Contact avec la peau Les premiers soins ne devraient pas étre nécessaires si le matériel est utilisé dans des
conditions normales et comme recommandé. Rincer immédiatement et abondamment a
I'eau pendant au moins 15 minutes.

Ingestion Les premiers soins ne devraient pas étre nécessaires si le matériel est utilisé dans des
conditions normales et comme recommandé. Rincer soigneusement la bouche avec de

I'eau (uniqguement si la personne est consciente). Ne pas pratiquer le bouche-a-bouche si la
victime a ingéré la substance. En cas d'ingestion, consulter un médecin.

4.2. Principaux symptomes et effets, aiqus et différés
Symptoémes Aucune information disponible.
Effets de I'exposition Aucune information disponible.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Note au médecin Traiter les symptdmes.

|RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés Prendre des mesures d'extinction adaptées aux conditions locales et a I'environnement
avoisinant.

Moyens d’extinction inappropriés  Aucune information disponible.

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers spécifiques dus au produit Aucune information disponible.
chimique

5.3. Conseils aux pompiers

Equipements de protection Les pompiers doivent porter un appareil respiratoire autonome et un équipement complet
spéciaux et précautions pour les de lutte contre l'incendie. Utiliser un équipement de protection individuelle.
pompiers

IRUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Précautions individuelles En cas de cassure d'une cartouche, les précautions personnelles suivantes sont
d'application. Porter des vétements de protection individuelle (voir chapitre 8).

Pour les secouristes Utiliser les protections individuelles recommandées dans la Section 8.
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6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Précautions pour la protection de Empécher la pénétration dans les cours d'eau et les égouts.
I’environnement

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Méthodes de confinement Endiguer la fuite ou le déversement si cela peut étre fait sans danger.

Méthodes de nettoyage Pour les petits écoulements, porter des gants et absorber I'écoulement avec une serviette
en papier.

Prévention des dangers Nettoyer les objets et les zones contaminés en respectant a la lettre les réglementations

secondaires environnementales.

6.4. Référence a d'autres rubriques

Référence a d'autres rubriques Voir la section 8 pour plus d'informations Voir la section 13 pour plus d'informations

IRUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Conseils relatifs a la manipulation Si la cartouche est cassée, éviter tout contact avec les réactifs renversés.
sans danger

Remarques générales en matiére  Manipuler conformément aux bonnes pratiques industrielles d'hygiéne et de sécurité.
d'hygiéne

7.2. Conditions d’un stockage siir, y compris d’éventuelles incompatibilités
Conditions de conservation Conserver a I'écart des matiéres incompatibles.
Classe d'entreposage (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s

Utilisation(s) particuliére(s) Les utilisations identifiées pour ce produit sont détaillées dans la section 1.2.

IRUBRIQUE 8: Contrdles de I'exposition/protection individuelle

8.1. Paramétres de contrdle

Limites d'exposition Ce produit tel qu’expédié ne contient pas de matiére dangereuse dont les limites
d'exposition professionnelle auraient été établies par les organismes réglementaires
locaux.

Nom chimique Union européenne Autriche Belgique Bulgarie Croatie
Sulfate dammonium - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Nom chimique Irlande Italie MDLPS Italie AIDII Lettonie Lituanie
Sulfate dammonium - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Valeurs limites biologiques d’exposition professionnelle

Ce produit tel qu’expédié ne contient pas de matiére dangereuse dont les valeurs limites biologiques auraient été établies par les
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Date de révision:

organismes réglementaires locaux.

Dose dérivée sans effet (DNEL) - Travailleurs Aucune information disponible

Dose dérivée sans effet (DNEL) - Grand Public Aucune information disponible.

Concentration prévisible sans effet (PNEC) Aucune information disponible.

8.2. Controles de I’exposition

Contréles techniques

Equipement de protection
individuelle

Protection des yeux/du visage

Protection des mains

Protection de la peau et du corps

Protection respiratoire

Remarques générales en matiére
d'hygiéne

Contréles d’exposition liés a la
protection de I’environnement

Douches
Rince-oeils
Systémes de ventilation.

Porter des lunettes de protection contre les éclaboussures. Les protections oculaires
doivent étre conformes a la norme EN 166.

Aucun équipement de protection spécifique exigé.

Blouse de laboratoire. (EN ISO 6529).

Respectez les réglementations en matiere de protection respiratoire énoncées dans la
norme européenne EN 149. Le type de respirateur dépend du degré d'exposition.

Manipuler conformément aux bonnes pratiques industrielles d'hygiéne et de sécurité.

Eviter le rejet dans I'environnement.

IRUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Aspect
Etat physique
Couleur
Odeur
Seuil olfactif

Propriété
Point de fusion / point de
congélation

Point d'ébullition initial et intervalle 100 °C (212 °F)

d'ébullition

Inflammabilité

Limites d’inflammabilité dans I’air
Limites supérieures
d’inflammabilité ou d’explosivité
Limites inférieures
d’inflammabilité ou d’explosivité

Point d’éclair

Température d'auto-inflammabilité

Température de décomposition

liquide transparent. Blanc billes
Liquide

Blanc, transparent

Inodore

Aucune information disponible

Remarques * Méthode
Aucune donnée disponible

Valeurs
0 °C (32 °F)

Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
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pH 81 - 85
pH (en solution aqueuse)

Viscosité cinématique
Viscosité dynamique

Hydrosolubilité

Solubilité(s)

Coefficient de partage

Pression de vapeur

Densité relative
Masse volumique apparente
Densité de liquide

Densité de vapeur

Caractéristiques des particules
Granulométrie

Distribution granulométrique

9.2. Autres informations

9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique

non applicable

9.2.2. Autres caractéristiques de sécurité
Aucune information disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

IRUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité

Réactivité Aucun(e) dans les conditions normales d’utilisation.

10.2. Stabilité chimique

Stabilité Stable dans les conditions normales.

Données d'explosion

Sensibilité aux impacts Aucun(e).
mécaniques
Sensibilité aux décharges Aucun(e).

électrostatiques

10.3. Possibilité de réactions dangereuses

Possibilité de réactions
dangereuses

10.4. Conditions a éviter

Conditions a éviter

10.5. Matiéres incompatibles

Matiéres incompatibles

10.6. Produits de décomposition dangereux

Produits de décomposition
dangereux

Aucun(e) dans des conditions normales de transformation.

Aucun(e) connu(e) d’apres les informations fournies.

Aucun(e) connu(e) d’apres les informations fournies.

Aucun(e) connu(e) d’aprés les informations fournies.
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IRUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008

Informations sur les voies d’exposition probables

Informations sur le produit

Inhalation Aucune donnée d'essai spécifique n'est disponible pour la substance ou le mélange.
Contact oculaire Aucune donnée d'essai spécifique n'est disponible pour la substance ou le mélange.
Contact avec la peau Aucune donnée d'essai spécifique n'est disponible pour la substance ou le mélange.
Ingestion Aucune donnée d'essai spécifique n'est disponible pour la substance ou le mélange.

Symptoémes liés aux caractéristiques physiques, chimiques et toxicologiques

Symptoémes Aucune information disponible.

Toxicité aiqué
Mesures numériques de toxicité
D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

Informations sur les composants
Nom chimique DL50 par voie orale DL50, voie cutanée CL50 par inhalation
Sulfate dammonium =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Effets différés et immédiats, et effets chroniques d’une exposition de courte et de lonque durée

Corrosion/irritation cutanée D’aprées les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

Lésions oculaires gravesl/irritation D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
oculaire

Sensibilisation respiratoire ou D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
cutanée

Mutagénicité sur les cellules D’apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
germinales

Cancérogénicité D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
Toxicité pour la reproduction D’aprées les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
STOT - exposition unique D’aprées les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
STOT - exposition répétée D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
Danger par aspiration D’aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

11.2. Informations sur d'autres dangers

11.2.1. Propriétés perturbatrices endocriniennes

Propriétés perturbatrices Ce produit ne contient aucun perturbateur endocrinien connu ou supposeé.
endocriniennes
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11.2.2. Autres informations
Autres effets néfastes Aucune information disponible.
IRUBRIQUE 12: Informations écologiques
12.1. Toxicité
Ecotoxicité
Toxicité pour le milieu aquatique Contient 0 % de composants dont la toxicité pour le milieu aquatique est inconnue.
inconnue
Nom chimique Algues/végétaux Poisson Toxicité pour les micro- Crustacés
aquatiques organismes

Sulfate dammonium -
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

- LC50: =14mglL (48h,

Daphnia magna)

12.2. Persistance et dégradabilité

Persistance et dégradabilité

12.3. Potentiel de bioaccumulation

Bioaccumulation

Aucune information disponible.

Aucune information disponible.

Nom chimique

Coefficient de partage

Sulfate dammonium

-5.1

12.4. Mobilité dans le sol
Mobilité dans le sol

12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB

Evaluation PBT et vPvB

Aucune information disponible.

Le produit ne contient aucune substance classée comme PBT ou vPvB.
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Nom chimique Evaluation PBT et vPvB
Sulfate dammonium La substance n'est pas PBT/vPvB
7783-20-2

12.6. Propriétés perturbatrices endocriniennes

Propriétés perturbatrices Ce produit ne contient aucun perturbateur endocrinien connu ou supposé.
endocriniennes

12.7. Autres effets néfastes

Autres effets néfastes Aucune information disponible.

IRUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Déchets de résidus/produits Eliminer conformément aux réglementations locales. Eliminer les déchets conformément
inutilisés aux réglementations environnementales.
Emballages contaminés Aprés utilisation, les tubes, cartons et bouteilles contenant du produit résiduel doivent étre

éliminés comme des déchets chimiquement contaminés dans un site d'enfouissement Iégal
autorisé ou incinérés.

Codes de déchets/désignations de D'aprés le Catalogue européen des déchets, les Codes de déchets ne sont pas spécifiques
déchets selon EWC/AVV aux produits, mais aux applications. Les codes de déchets doivent étre assignés par
I'utilisateur en fonction de I'application pour laquelle le produit a été utilisé.

IRUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

IMDG non réglementé
14.1 Numéro UN ou numéro non réglementé
d'identification

14.2 Désignation officielle de non réglementé

transport de I'ONU
14.3 Classe(s) de danger pour le non réglementé

transport
14.4 Groupe d’emballage non applicable
14.5 Dangers pour non applicable

I’environnement

14.6 Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur
Dispositions spéciales Aucun(e)

14.7 Transport maritime en vrac  Aucune information disponible

selon les instruments de I'OMI

RID non réglementé
141 Numéro ONU non réglementé
14.2 Désignation officielle de non réglementé

transport de I'ONU
14.3 Classe(s) de danger pour le non réglementé

transport
14.4 Groupe d’emballage non applicable
14.5 Dangers pour non applicable

I’environnement
14.6 Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur
Dispositions spéciales Aucun(e)
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ADR non réglementé
14.1 Numéro UN ou numéro non réglementé
d'identification

14.2 Désignation officielle de non réglementé

transport de I'ONU
14.3 Classe(s) de danger pour le non réglementé

transport
14.4 Groupe d’emballage non applicable
14.5 Dangers pour non applicable

I’environnement
14.6 Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur

Dispositions spéciales Aucun(e)
IATA non réglementé
14.1 Numéro UN ou numéro non réglementé
d'identification
14.2 Désignation officielle de non réglementé

transport de I'ONU
14.3 Classe(s) de danger pour le non réglementé

transport
14.4 Groupe d’emballage non applicable
14.5 Dangers pour non applicable

I’environnement

14.6 Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur
Dispositions spéciales Aucun(e)
Remarque : Aucun(e)

IRUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et
d’environnement

Réglementations nationales

Allemagne
Classe de danger pour le milieu non dangereux pour I'eau (nwg)
aquatique (WGK)

Union européenne

Se reporter a la directive 98/24/CE du 7 avril 1998 concernant la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs contre
les risques liés a des agents chimiques sur le lieu de travail.

Autorisations et/ou restrictions d'utilisation :
Ce produit ne contient aucune substance soumise a autorisation (réglement CE n° 1907/2006 « REACH », annexe XIV) Ce produit
ne contient aucune substance soumise a restrictions (réglement CE n° 1907/2006 « REACH », annexe XVII)

Polluants organiques persistants
non applicable

Réglement (CE) n° 1005/2009 relatif a des substances qui appauvrissent la couche d'ozone
non applicable

Nom chimique Reglement sur les produits biocides (UE) n° 528/2012
(BPR)
Sulfate dammonium - 7783-20-2 Type de produits 11 : Produits de protection des liquides

utilisés dans les systémes de refroidissement et de
fabrication Type de produits 12 : Produits anti-biofilm

303-0730, Rev. A Page 101 / 326



Xpert® HPV v2 Date de révision: 2023-09

Inventaires internationaux
Contacter le fournisseur pour le statut de conformité vis-a-vis des inventaires

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

Rapport sur la sécurité chimique Aucune évaluation de sécurité chimique n'a été mise en ceuvre pour les substances de ce
mélange

IRUBRIQUE 16: Autres informations

Signification des abréviations et acronymes utilisés dans la fiche de données de sécurité

Légende

ATE: Estimation de la toxicité aigué

SVHC : Substances extrémement préoccupantes pour autorisation :
PBT: Substances persistants, bioaccumulables et toxiques (PBT)
vPVvB: Substances trés persistants et trés bioaccumulables (vPvB)

Légende RUBRIQUE 8: Controdles de I’exposition/protection individuelle

TWA TWA (moyenne pondérée en temps) STEL STEL (Limite d'exposition a court terme)
Plafond Valeur limite maximale * Désignation « Peau »
SCBA Appareil respiratoire autonome

Méthode de classification

Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008 [CLP] Méthode utilisée

Toxicité aigué par voie orale Méthode de calcul

Toxicité aigué par voie cutanée Méthode de calcul

Toxicité aigué par inhalation - gaz Méthode de calcul

Toxicité aigué par inhalation - vapeurs Méthode de calcul

Toxicité aigué par inhalation - poussiéres/brouillard Méthode de calcul
Corrosion/irritation cutanée Méthode de calcul

Lésions oculaires graves/irritation oculaire Méthode de calcul
Sensibilisation respiratoire Méthode de calcul
Sensibilisation cutanée Méthode de calcul
Mutagénicité Méthode de calcul
Cancérogénicité D’aprés les données d’essai
Toxicité pour la reproduction Méthode de calcul

STOT - exposition unique Méthode de calcul

STOT - exposition répétée Méthode de calcul

Toxicité aquatique aigué Méthode de calcul

Toxicité aquatique chronique Méthode de calcul

Danger par aspiration Méthode de calcul

Ozone Méthode de calcul

Principales références de la littérature et sources de données utilisées pour compiler la FDS
Agence pour le Registre des Substances Toxiques et Maladies (ATSDR)

Base de données ChemView de I'EPA (Agence de protection de I'environnement des Etats-Unis)
Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA)

Comité d'évaluation des risques de I'Agence européenne des produits chimiques (ECHA) (ECHA_CER)
Agence européenne des produits chimiques (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agence de protection de I'environnement des Etats-Unis)

Niveaux de référence d'exposition aigué (AEGL)

FIFRA (Loi fédérale sur les insecticides, les fongicides et les rodenticides des Etats-Unis) de I'EPA (Agence de protection de
I'environnement des Etats-Unis)

EPA (Agence de protection de I'environnement des Etats-Unis), substances HPV

Revue de recherche alimentaire (Food Research Journal)

Base de données sur les substances dangereuses
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nternational Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

Classification SGH, Japon

Schéma National Australien de Notification et d'Evaluation des Produits Chimiques Industriels (NICNAS)
NIOSH (Institut d'hygiéne et de sécurité professionnelles des Etats-Unis)

National Library of Medicine, ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine, Base de données PubMed (NLM PubMed)

NTP (Programme national de toxicologie, Etats-Unis)

CCID (Base de données de classification et d'information sur les substances chimiques de Nouvelle-Zélande)
Organisation de coopération et de développement économiques, publications sur I'environnement, la santé et la sécurité
Organisation de coopération et de développement économiques, programme d’évaluation des substances HPV
Organisation de coopération et de développement économiques, ensemble des données d’évaluation
Organisation mondiale de la santé

Date d'émission 2023-05
Date de révision 2023-09
Remarque sur la révision Commercialisation initiale.

La présente Fiche de données de sécurité est conforme aux exigences du reglement (UE) 2020/878 de la Commission du
18 juin 2020 modifiant le reglement (CE) n° 1907/2006

Avis de non-responsabilité

Les informations contenues dans cette fiche de données de sécurité sont exactes dans I'état actuel de nos
connaissances et de nos informations, a la date de publication. Ces informations ne sont fournies qu'a titre indicatif pour
assurer la sécurité de la manipulation, de I'utilisation, de la transformation, du stockage, du transport, de I’élimination et
de la mise sur le marché de la substance, et ne sauraient étre considérées comme une garantie ou une assurance-qualité.
Les informations ne concernent que la matiére spécifiquement décrite, et sont susceptibles d'étre non valables si la
matiére est employée en combinaison avec toute autre matiére ou dans tout autre procédé, a moins que le contraire ne
soit précisé dans le texte.

Fin de la Fiche de données de sécurité
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SICHERHEITSDATENBLATT

Dieses Sicherheitsdatenblatt wurde gemaf folgenden Anforderungen erstellt:

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geandert durch Verordnung (EU) 2020/878 der
/ . Kommission und Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
 Cepheid.

Ausgabedatum 2023-05 Uberarbeitet am 2023-09 Revisionsnummer A
Ersetzt Datum 2023-05

BSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des
Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Produktcode GXHPV2-CE-10
Produktbezeichnung Xpert® HPV v2
Dieses Produkt und seine Bestandteile unterliegen nicht der Registrierungspflicht unter REACH.
Synonyme Keine
Reiner Stoff/Gemisch Gemisch
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
Empfohlene Verwendung Verwendung im Labor

Verwendungen, von denen Nur fiir vorgesehene Anwendungen verwenden
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Weitere Informationen siehe

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer 24-Stunden-Notfalltelefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA & Kanada), 1-352-323-3500
(International)

Notrufnummer - §45 - (EG) 1272/2008
Europa [112

IABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung geméaR Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 [CLP]
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Ausnahmen fir die Offenlegung einiger Komponenteninformationen gelten gemafl CLP-Artikel 1(5)(d). Dieses Gemisch ist als
nicht gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]. Das folgende Sicherheitsdatenblatt gilt nur fiir das
fertige Produkt, wie es im Labor verwendet wird. Das Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien in der Kartusche oder in
externen Behaltern.

2.2. Kennzeichnungselemente
Gefahrenhinweise
Nicht eingestuft.

Unbekannte aquatische Toxizitat Enthalt 0 % Bestandteile mit unbekannter Gewassergefahrdung.

2.3. Sonstige Gefahren
Das Produkt enthalt keine Substanz(en), die als PBT oder vPvB eingestuft sind.

Informationen zur endokrinen Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten endokrinen Disruptoren.
Storung

IABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1 _Stoffe
Nicht zutreffend

3.2 Gemische

Das Produkt enthalt keine Stoffe, die bei der gegebenen Konzentration eine Gefahr fir die Gesundheit darstellen.

Chemische Gewicht-% REACH- EC Nr (EU Einstufung | Spezifischer M-Faktor M-Faktor
Bezeichnung Registrierungs| Index Nr) geman Konzentrations (langfristig)
nummer Verordnung grenzwert
(EG) Nr. (SCL):
1272/2008
[CLP]
Ammoniumsulfat <1.0 Keine Daten 231-984-1 Keine Daten - - -
7783-20-2 verfugbar verfugbar

Wortlaut der H- und EUH-Sétze siehe unter Abschnitt 16

Schétzung der akuten Toxizitét
Es liegen keine Informationen vor

Chemische Bezeichnung | Oral LD 50 mg/kg [Dermal LD50 mg/kg| Einatmen LC50 - 4 | Einatmen LC50 - 4 | Einatmen LC50 - 4
h - Staub/Nebel - | h - Dampf - mg/l h - Gas - ppm

mg/|
Ammoniumsulfat 2840 2002 Keine Daten Keine Daten Keine Daten
7783-20-2 verflgbar verfiigbar verflgbar

Dieses Produkt enthalt keine besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) der Kandidatenliste in einer Konzentration von >=0,1%
(Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Artikel 59)

IABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Einatmen Erste Hilfe ist voraussichtlich nicht erforderlich, wenn das Material unter normalen
Bedingungen und wie empfohlen verwendet wird.
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Augenkontakt Erste Hilfe ist voraussichtlich nicht erforderlich, wenn das Material unter normalen
Bedingungen und wie empfohlen verwendet wird.

Hautkontakt Erste Hilfe ist voraussichtlich nicht erforderlich, wenn das Material unter normalen
Bedingungen und wie empfohlen verwendet wird. Sofort mit viel Wasser mindestens 15
Minuten lang abwaschen.

Verschlucken Erste Hilfe ist voraussichtlich nicht erforderlich, wenn das Material unter normalen
Bedingungen und wie empfohlen verwendet wird. Mund griindlich mit Wasser aussplilen
(nur wenn die Person bei Bewusstsein ist). Keine Mund-zu-Mund-Beatmung anwenden,
wenn das Opfer die Substanz verschluckt hat. Bei Verschlucken einen Arzt aufsuchen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome Es liegen keine Informationen vor.
Auswirkungen bei Exposition Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweis an den Arzt Symptomatische Behandlung.

IABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekdampfung
5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel Brandbekampfungsmalnahmen einsetzen, die an die 6rtlichen Gegebenheiten und das
Umfeld angepasst sind.

Ungeeignete Loschmittel Es liegen keine Informationen vor.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahren, die von dem Es liegen keine Informationen vor.
Stoff ausgehen

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdampfung

Spezielle Schutzausriistung und Léschtrupps miissen umgebungsluftunabhangige Atemschutzgerate und vollstandige
VorsichtsmaBnahmen zur Einsatzkleidung tragen. Personliche Schutzausristung verwenden.
Brandbekdmpfung

IABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfiallen anzuwendende Verfahren

Personenbezogene Fir den Fall, dass eine Patrone kaputt geht, gelten diese persdnlichen
VorsichtsmaBnahmen VorsichtsmafRnahmen. Persdnliche Schutzkleidung tragen (siehe Abschnitt 8).
Einsatzkrafte In Abschnitt 8 empfohlene personliche Schutzausriistung verwenden.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen

UmweltschutzmaBnahmen Eindringen in Gewasser und Kanalisation verhindern.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Methoden fiir Riickhaltung Wenn gefahrlos moéglich weitere Leckagen oder Verschitten vermeiden.

303-0730, Rev. A Seite 106 / 326



Xpert® HPV v2 Uberarbeitet am: 2023-09

Verfahren zur Reinigung Tragen Sie bei kleinen Verschittungen Handschuhe und saugen Sie die verschittete
Flussigkeit mit einem Papiertuch auf.

Vermeidung sekundarer Gefahren Verschmutzte Gegenstande und Flachen unter Beachtung der Umweltvorschriften
grindlich reinigen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Verweis auf andere Abschnitte Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 8 Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 13

IABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang Wenn die Kartusche zerbrochen ist, vermeiden Sie den Kontakt mit verschutteten
Reagenzien.

Allgemeine Hygienevorschriften Mit einer guten Arbeitshygiene und Sicherheitstechnik handhaben.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriaglichkeiten

Lagerbedingungen Von unvertraglichen Materialien fernhalten.
Lagerklasse (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Bestimmte Verwendungen Die identifizierten Verwendungen fiir dieses Produkt sind in Abschnitt 1.2 aufgefuhrt.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu Giberwachende Parameter

Expositionsgrenzen Dieses Produkt enthalt, wie geliefert, keine gesundheitsschadlichen Stoffe mit
Arbeitsplatzgrenzwerten, die durch die fiir die Region verantwortliche Behdérde festgelegt
wurden.

Chemische Bezeichnung | Europédische Union Osterreich Belgien Bulgarien Kroatien

Ammoniumsulfat - - - TWA: 10.0 mg/m3 -
7783-20-2
Chemische Bezeichnung Irland Italien MDLPS Italien AIDII Lettland Litauen
Ammoniumsulfat - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Biologische Arbeitsplatzgrenzwerte

Im Auslieferungszustand enthalt dieses Produkt keine gesundheitsschadlichen Stoffe entsprechend der Arbeitsplatzgrenzwerte,
welche durch die fiir die Region verantwortliche Behorde festgelegt wurden.

Abgeleitete Expositionshohe ohne Beeintrachtigung (DNEL) - Arbeitnehmer Es liegen keine Informationen vor

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Beeintrachtigung (DNEL) - Allgemeinheit Es liegen keine Informationen vor.

Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC) Es liegen keine Informationen vor.
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Duschen
Steuerungseinrichtungen

Personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz

Augenduschstationen
Belliftungssysteme.

Handschutz Es ist keine besondere Schutzausristung erforderlich.

Haut- und Koérperschutz

Laborkittel. (EN ISO 6529).

Spritzwassergeschitzte Schutzbrille tragen. Augenschutz muss der Norm DIN EN 166
entsprechen.

Atemschutz Befolgen Sie die Atemschutzvorschriften der Europaischen Norm EN 149. Atemschutz

abhangig vom Expositionslevel.
Allgemeine Hygienevorschriften Mit einer guten Arbeitshygiene und Sicherheitstechnik handhaben.

Begrenzung und Uberwachung der Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Umweltexposition

IABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen klare Flussigkeit. Weifl3 Kligelchen
Physikalischer Zustand Flussigkeit
Farbe Weil3, klar
Geruch Geruchlos
Geruchsschwelle Es liegen keine Informationen vor
Eigenschaft Werte
Schmelzpunkt / Gefrierpunkt 0 °C (32 °F)
Siedebeginn und Siedebereich 100 °C (212 °F)

Entziindlichkeit
Entziindlichkeitsgrenzwert in der
Luft
Obere Entziindbarkeits- oder
Explosionsgrenze
Untere Entziindbarkeits- oder
Explosionsgrenze
Flammpunkt
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
pH-Wert 81 - 85
pH (als wassrige Losung)
Viskositat, kinematisch
Dynamische Viskositat
Wasserloslichkeit
Loslichkeit(en)
Verteilungskoeffizient
Dampfdruck
Relative Dichte
Schiittdichte
Fliussigkeitsdichte
Relative Dampfdichte

Bemerkungen ¢ Methode

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
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Partikeleigenschaften
Partikelgrofe Keine Daten verfligbar
PartikelgroBenverteilung Keine Daten verfligbar

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben zu physikalischen Gefahrenklassen
Nicht zutreffend

9.2.2. Andere Sicherheitsmerkmale
Es liegen keine Informationen vor

IABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

10.1. Reaktivitét
Reaktivitat Unter normalen Verwendungsbedingungen keine bekannt.

10.2. Chemische Stabilitat

Stabilitat Unter normalen Bedingungen stabil.

Explosionsdaten
Empfindlichkeit gegeniiber Keine.
mechanischer Einwirkung
Empfindlichkeit gegeniiber Keine.
statischer Entladung

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine bei normaler Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Zu vermeidende Bedingungen Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.
10.5. Unvertragliche Materialien
Unvertragliche Materialien Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Gefdhrliche Zersetzungsprodukte Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.

IABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu Gefahrenklassen gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Angaben zu wahrscheinlichen Expositionswegen

Produktinformationen

Einatmen Spezifische Versuchsdaten fur den Stoff oder das Gemisch liegen nicht vor.
Augenkontakt Spezifische Versuchsdaten fur den Stoff oder das Gemisch liegen nicht vor.
Hautkontakt Spezifische Versuchsdaten flir den Stoff oder das Gemisch liegen nicht vor.
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Verschlucken Spezifische Versuchsdaten fur den Stoff oder das Gemisch liegen nicht vor.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften

Symptome Es liegen keine Informationen vor.

Akute Toxizitat
Toxizitatskennzahl
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Bezeichnung LD50 oral LD50 dermal LC50 Einatmen
Ammoniumsulfat = 2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Verzoégert und sofort auftretende Wirkungen sowie chronische Wirkungen nach kurzer oder lang anhaltender Exposition

Atz-IReizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Schwere Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Augenschadigung/Augenreizung

Sensibilisierung der Atemwege oderAufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
der Haut

Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Karzinogenitit Aufgrund der verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
STOT - einmaliger Exposition Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
STOT - wiederholter Exposition Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Aspirationsgefahr Aufgrund der verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

11.2. Informationen zu anderen Gefahren
11.2.1. Endokrin disruptive Eigenschaften

Endokrin disruptive Eigenschaften Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten endokrinen Disruptoren.

11.2.2. Sonstige Angaben

Andere schadliche Wirkungen Es liegen keine Informationen vor.

IABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
Okotoxizitit

Unbekannte aquatische Toxizitat Enthalt 0 % Bestandteile mit unbekannter Gewassergefahrdung.

303-0730, Rev. A Seite 110 / 326



Xpert® HPV v2 Uberarbeitet am: 2023-09

Chemische Bezeichnung Algen/Wasserpflanzen Fische Toxizitat gegentiber Krebstiere
Mikroorganismen
Ammoniumsulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Persistenz und Abbaubarkeit Es liegen keine Informationen vor.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Bioakkumulation Es liegen keine Informationen vor.
Chemische Bezeichnung Verteilungskoeffizient
Ammoniumsulfat -5.1

12.4. Mobilitit im Boden
Mobilitat im Boden Es liegen keine Informationen vor.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB- Das Produkt enthalt keine Substanz(en), die als PBT oder vPvB eingestuft sind.
Bewertung

Chemische Bezeichnung Ergebnisse der PBT- und vPvB-Bewertung
Ammoniumsulfat Der Stoff ist kein PBT-/ vPvB
7783-20-2

12.6. Endokrin disruptive Eigenschaften

Endokrin disruptive Eigenschaften Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten endokrinen Disruptoren.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen

Andere schadliche Wirkungen Es liegen keine Informationen vor.
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IABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren zur Abfallbehandlung

Abfall aus Riickstianden/nicht Gemal den lokalen Verordnungen entsorgen. Abfall gemaR den Umweltvorschriften
verwendeten Produkten entsorgen.
Kontaminierte Verpackung Nach Gebrauch sollten Tuben, Kartons und Flaschen, die Produktreste enthalten, als

chemisch kontaminierter Abfall auf einer zugelassenen legalen Milldeponie entsorgt oder
verbrannt werden.

Abfallschliissel / Gemal dem europaischen Abfallkatalog sind Abfallschliisselnummern nicht
Abfallbezeichnungen gemaR EAK / produktspezifisch, aber anwendungsspezifisch. Abfallschllissel miissen durch den Benutzer
AVV auf der Basis der Anwendung, firr die das Produkt verwendet wurde, zugewiesen werden.

IABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

IMDG Nicht reguliert
14.1  UN-Nummer oder ID-Nummer Nicht reguliert
14.2 OrdnungsgemaiRe UN- Nicht reguliert

Versandbezeichnung
14.3 Transportgefahrenklassen Nicht reguliert

14.4 Verpackungsgruppe Nicht zutreffend

14.5 Umweltgefahren Nicht zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir Anwender
Sondervorschriften Keine

14.7 Massengutbeforderung auf  Es liegen keine Informationen vor
dem Seeweg gemaR IMO-

Instrumenten

RID Nicht reguliert
141 UN-Nummer Nicht reguliert
14.2 OrdnungsgemaRe UN- Nicht reguliert

Versandbezeichnung
14.3 Transportgefahrenklassen Nicht reguliert

14.4 Verpackungsgruppe Nicht zutreffend

14.5 Umweltgefahren Nicht zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir Anwender
Sondervorschriften Keine

ADR Nicht reguliert

14.1  UN-Nummer oder ID-Nummer Nicht reguliert

14.2 OrdnungsgemafBe UN- Nicht reguliert

Versandbezeichnung
14.3 Transportgefahrenklassen Nicht reguliert

14.4 Verpackungsgruppe Nicht zutreffend

14.5 Umweltgefahren Nicht zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir Anwender
Sondervorschriften Keine

IATA Nicht reguliert

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer Nicht reguliert

14.2 OrdnungsgemafBe UN- Nicht reguliert

Versandbezeichnung
14.3 Transportgefahrenklassen Nicht reguliert

14.4 Verpackungsgruppe Nicht zutreffend

14.5 Umweltgefahren Nicht zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir Anwender
Sondervorschriften Keine
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Hinweis: Keine

IABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Nationale Vorschriften

Deutschland
Wassergefahrdungsklasse nicht wassergefahrdend (nwg)
(WGK)

Europiéische Union
Richtlinie 98/24/EG flr den Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch chemische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit beachten.

Genehmigungen und/oder Verwendungsbeschriankungen:

Dieses Produkt enthalt keine Stoffe, die der Zulassungspflicht unterliegen (Verordnung (EG)( Nr. 1907/2006, (REACH), Anhang
XIV) Dieses Produkt enthalt keine Stoffe, die einer Beschrankung unterliegen (Verordnung (EG)( Nr. 1907/2006, (REACH),
Anhang XVII)

Persistente organische Schadstoffe
Nicht zutreffend

Verordnung zu ozonabbauenden Stoffen (EG) Nr. 1005/2009
Nicht zutreffend

Chemische Bezeichnung Verordnung Uber Biozidprodukte (EU) Nr. 528/2012 (BPR)
Ammoniumsulfat - 7783-20-2 Produkttyp 11: Konservierungsmittel fir
Flissigkeitskiihlung und Verarbeitungssysteme Produkttyp

12: Schleimbekdmpfungsmittel

Internationale
Bestandsverzeichnisse
Lieferanten fiir Compliance-Status des Bestands kontaktieren

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Stoffsicherheitsbericht Stoffsicherheitsbeurteilungen fiir Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefuhrt
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IABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Schliissel oder Legende fiir im Sicherheitsdatenblatt verwendete Abkiirzungen und Akronyme

Legende

ATE: Schatzung der akuten Toxizitat

SVHC: Besonders besorgniserregender Stoff fiir die Genehmigung:
PBT: Persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT) Stoffe
vPVvB: Sehr Persistente und sehr biokumulative (vPvB) Stoffe

Legende ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

TWA TWA (zeitlich gewichteter Mittelwert) STEL STEL (Short Term Exposure Limit, Wert fir
Kurzzeitexposition)

Grenzwert Maximaler Grenzwert * Hautbestimmung
SCBA Umgebungsluftunabhangiges

Atemschutzgerat
Einstufungsverfahren
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] \Verwendete Methode
IAkute orale Toxizitat Berechnungsverfahren
IAkute dermale Toxizitat Berechnungsverfahren
Akute inhalative Toxizitat - Gas Berechnungsverfahren
Akute inhalative Toxizitat - dampfe Berechnungsverfahren
Akute inhalative Toxizitat - Staub/Nebel Berechnungsverfahren
Atz-/Reizwirkung auf die Haut Berechnungsverfahren
Schwere Augenschéadigung/Augenreizung Berechnungsverfahren
Sensibilisierung der Atemwege Berechnungsverfahren
Sensibilisierung der Haut Berechnungsverfahren
Mutagenitat Berechnungsverfahren
Karzinogenitét Auf Basis von Priifdaten
Reproduktionstoxizitat Berechnungsverfahren
STOT - einmaliger Exposition Berechnungsverfahren
STOT - wiederholter Exposition Berechnungsverfahren
IAkute aquatische Toxizitat Berechnungsverfahren
Chronische aquatische Toxizitat Berechnungsverfahren
IAspirationsgefahr Berechnungsverfahren
Ozon Berechnungsverfahren

MaRgebliche Literaturreferenzen und -quellen zu den zur Erstellung des Sicherheitsdatenblatts verwendeten Daten
Agentur fir Giftstoff- und Krankheitsregister (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency (US-Umweltschutzbehérde) ChemView-Datenbank

Europaische Behdrde flr Lebensmittelsicherheit (EFSA)

Ausschuss fir Risikobewertung der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) (ECHA_RAC)

Europaische Chemikalienagentur (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Umweltschutzbehérde)

Richtwerte fiir akute Exposition (Acute Exposure Guideline Level(s), AEGL(s))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act (US-Umweltschutzbehdrde,
Bundesgesetz fiir Inzektizide, Fungizide und Rodentizide)

U.S. Environmental Protection Agency (US-amerikanische Umweltschutzbehérde) Chemikalien mit hohem Produktionsvolumen
Lebensmittelforschungsjournal (Food Research Journal)

Datenbank mit gefahrlichen Stoffen

Internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank (IUCLID)

Japanische GHS-Einstufung

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health, vgl. Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin)
Nationale Bibliothek der Medizin ChemID Plus (NLM, CIP)

PubMed-Datenbank der National Library of Medicine (NLM PUBMED) (Medizinische Nationalbibliothek)

Nationales Toxikologie-Programm (NTP)
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Neuseelands Datenbank fur Einstufung von und Angaben zu Chemikalien (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development (Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
OECD) Environment, Health, and Safety Publications (Verdéffentlichungen im Bereich Gesundheit und Sicherheit)

Organization for Economic Co-operation and Development (Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeitund Entwicklung,
OECD) High Production Volume Chemicals Program (Programm zur Bewertung von Chemikalien mit hohem Produktionsvolumen
Organization for Economic Co-operation and Development (Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
OECD) Screening Information Data Set (Programm z Erstellung von Datenséatzen zu Chemikalien, SIDS)
Weltgesundheitsorganisation

Ausgabedatum 2023-05
Uberarbeitet am 2023-09
Hinweis zur Uberarbeitung Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2020/878 der Kommission vom 18. Juni 2020
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungssauschluss

Die im vorliegenden Sicherheitsdatenblatt bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Veréffentlichung nach
unserem bestem Wissen zutreffend. Die Informationen sind nur zur Orientierung fiir eine sichere Handhabung,
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, Transport, Entsorgung und im Falle von Verschiittetem bestimmt und gelten nicht
als Garantie und Qualitdtsspezifikationen. Diese Informationen beziehen sich lediglich auf das explizit angegebene
Material und kénnen bei Verwendung mit anderen Materialien oder anderen Ablaufen fiir ein solches Material keine
Giiltigkeit haben, falls nicht im Text spezifiziert.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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AEATIO AEAOMENQN AZQAAEIAZ

AuTé 10 BeATIO dedopévy aoPaAelag dNuUIoUPYABNKE CUUPWVA HE TIG ATTAITACEIS TWV €ENG:

/ Kavoviopdg (EK) ApiB. 1907/2006 61mmwg TpoTrotroinénke atd Tov Kavovioud (EE)

. 2020/878 tng EmrpoTm¢ kal Tov Kavovioué (EK) ApiB. 1272/2008
 Cepheid.

Hpepounvia ékdoong 2023-05 Hpepounvia avabewpnong 2023-09 Api1Bu6g avabewpnong A

Hpepounvia avrikardoraong 2023-05

TMHMA 1: AvayvwpIOTIKOC KWwSIKOC OUTTaC/PEIYHOTOC KAl ETOIPEIOC/ETTIXEIPNONCS

1.1. AvayvwpIoTIKOG KWSIKOC TTPOIOVTOC

Kwdikog(oi) rpoidvrog GXHPV2-CE-10
Ovopacia TpoiovTog Xpert® HPV v2
AuTtd 1O TTPOIdV KaIl Ta CUCTATIKA TOU BEV UTTOKEIVTAI OE KATOXWpPIon oUpgwva pe To REACH.
Zuvwvupa Kapia
KaBapn oucia/peiypa Meiyua

1.2. Zuva@eic TpoadiopI{OUEVES XPNOEIS TS OUTIOC | TOU MEIYMOTOC KOI AVTEVOEIKVUOMEVES XPNOEIG

ZUVIOCTWHEVN XpPAoN EpyaoTtnpiokn xprion
Mn ouvioTwuEVEG XPNOEIG XpPNOIUOTTOIEITAl JOVO YIa EVOEDEIYUEVES EPAPMOYEG.

1.3. Zroixeia Tou TTpon0euTh ToU SeATiou Sedopuévwy ac@algiag

KaTaokeuaoTAg
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

>oundia
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
TnAépwvo: +33 563 825 319 - EU

MNa meP1000TEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE UE

1.4. Api1B6g TNAEQWVOU ETTEIYOUTOG aVAYKNG

Ap1B8u66 TnAE@VOU £TTEiYyOUCOG 24wpo-TnAépwvo Apeong Avdykng: Infotrac 1-800-535-5053 (USA & Canada), 1-352-323-
avaykng 3500 (Aiebvég)

ApIOUOG TNAEPWVOU gTTeiyoucag avaykng - §45 - 1272/2008/EK
Eupwtn [112

TMHMA 2: Mpoad10pIoOS EMIKIVEUVOTNTOC

2.1. Tagivéunon Tng ougiag A Tou PEiyuaTog

Tadivounon ouupwva le Tov

Kavovioué (EK) api6. 1272/2008

[CLP]

O1 e€aipéaeig yia TN yVWAOTOTIoINGN TTANPOPOPIWYV PEPIKWY GUCTATIKWY gival aupgwva Pe 1o 'ApBpo 1 Trapdypagog 5 aToixeio )
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Tou CLP. Auté 10 peiypa TagivopeiTal wg pn TIKivOUVO oUppwva pe Tov kavoviouo (EK) utr apiBu. 1272/2008 [CLP]. To akdAoubo
AAA givai yia 1o TEAIKO TEAIKO TTPOIGV PEIYHATOG JOVO OTTWG XPNOIKOTIOIEITAI OTO €PYACTAPI0. TO TTPOIOV TTEPIEXEI OPaIPidIa Kal
avTIOPACTHPIO OTO QUOIiYYIO ) O€ eEwTePIKG doxeia.

2.2. Y1oIXEia eMIOAPAVONG
AnAwoseig Kivbivou

Agv €xel TaglvounOei.

AyvwoTtn TogIKOTNTA YIa TO USATIVO [lepiéxel 0 % ouoTaTIKWY PE AyvwoToug Kivouvoug aTo udaTIKO TrEPIBAAAOV.
mmepIfdAAov

2.3. AAAoi kivduvol
To TTpoidv dev TrePIEXEl ouaia ) ouaieg TTou TagivopouvTal wg ABT ; aAaB.

MAnpo@opieg eviokpivikoU AuTé TO TTPOIGV BEV TTEPIEXEI YVWOTOUG I UTTOTITEUOHEVOUG EVOOKPIVIKOUG SIOTOPAKTEG.
S1aTAPAKTN

TMHMA 3: Z0vBon/TTANPOQOpPIES YIa TO GCUCTATIKA

3.1 Ougigg

Agev e@apuodeTal

3.2 Meiypara

To TTPOoIdV dev TTEPIEXEI OUTIEG OI OTTOIEG BewpPOoUVTal ETTIKIVOUVEG yIa TNV Uyeia aTn 6€douéVN CUYKEVTPWAT TOUG.

XnuIKA ovopaaia % K.B. Ap1Buo6g Ap. EK (Ap. | Tagivounon Eidik6 6plo  [XuvteheoTrig M(MNapdyovtag M
KATaywpliong | eupetnpiou | cUP@WVA JE |OUYKEVTPWONG (MakpoxpPOVIOG
REACH EE) Tov Kavoviouo (SCL)
(EK) apiB.
1272/2008
[CLP]
O¢IKO AUPWVIO <1.0 Aev diaTiBevran| 231-984-1  |Aev diaTiBevtal - - -
7783-20-2 dedopéva dedopéva

Ma 10 TARPEC Keipevo Twv epdoewv H kai EUH: BA. TuRua 16

YmoAoyioudg oéeiag roéikétnrac
Kauia dia@éaiun mAnpogopia

XnMIKA ovouaaia LD50 amé 1o otéua| LD50 dépuatog | LC50 siomvorg - 4 | LC50 eigmivong - 4 | LC50 eioTrvong - 4
mg/kg mg/kg WPEG - WPEG - aTPOG - mg/L| wpPES - aéplo - ppm
okovn/oTayovidia -
mg/L
O¢IKO appwvIo 2840 2002 Agv diatiBevTail Agv diaTiBevtal Agv diaTiBevTail
7783-20-2 dedouéva oedopéva dedouéva

To TTpoidv auTO dev TTEPIEXEI UTTOWNPIEG OUTIEG TTOU TIPOKAAOUV TTOAU peyGAn avnouxia oe cuykévipwaon >=0,1% (Kavoviouog
(EK) apiB. 1907/2006 (REACH), ApBpo 59)
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TMHMA 4: MéTpa TPWTWV BondEItV

4.1. Nepiypa@n TWV METPWV TTPWTWYV Bonbsiwv

Eiomrvon O1 TpwTeG BonBeieg dev avapéveTal va ival ATTOPAITNTEG €AV TO UAIKO XPNOCIKOTIOIEITAI UTTO
KAVOVIKEG TUVONKEG KAl OTTWG CUVICTATAI.

Etraen pe Ta paria O1 TpwTeG BonBeieg dev avapéveTal va ival aTTapaitTnTeEG €AV TO UAIKO XPpnOIYOTTOIEITAI UTTO
KOVOVIKEG GUVONKEG KAl OTTWG OUVIOTATAI.

Etraen pe 1o déppa O1 TpwTeG BonBeieg dev avapéveTal va ival ATTOPAITNTEG €AV TO UAIKO XPNOCIMOTTOIEITAI UTTO
KAVOVIKEG TUVONKEG Kal OTTWG ouviaTdaTal. MAUveTE auéowg pe aBovo vepd yia TOUAGXIOTOV
15 AemrTd.

Kardarmroon O1 TpwTeG PBonBeieg dev avapéveTal va ival aTTapaitTnTeEG €AV TO UAIKO XPNOIYOTTOIEITAI UTTO

KOVOVIKEG TUVONKEG KAl OTTWG OUVIOTATOI. =ETTAUVETE KOAG TO OTOUA PE vEPO (MOVO €AV TO
dTopo €xel TIG aloBRoeIg Tou). Mnv XpNnOIYOTTOIEITE OTOUA PE OTOUA TEXVNTH OVATIVONA €AV TO
BUpa €xel KATATTIEN TNV OUCIA. Z€ TTEPITITWON KATATTOONG, avadnTACTE 1aTPIKH BorBeia.

4.2. InUAVTIKOTEPO CUPTITWHATA Kol EMISPACEIS, AUETES ) HETAYEVECTEPES

ZUPTITWHOTA Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.

EmimrTwoeig €kBsong Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.

4.3. 'Evdeign 01003AToTE aTTaITOUNEVNG AUEONG IOTPIKNA ovTidag kai e18IKNG Bepatreia
Znueiwon yia Toug yiatpoug Mpofeite o€ Bepartreia avaAoya Ye TO CUPTITWHATA.

TMHMA 5: MéTpa yid TNV KOTATTOAEUNGN TNES TTUPKAYIAC

5.1. MupooBeoTiKd péca

KatdAAnAa TupooBeoTIKG péoa XpnoiyoTroigite PETpa TTUPOORECNG KATAAANAQ yIa TIG TOTTIKEG GUVBAKEG KAl TOV
TTEPIBAAAOVTA XWPO.

AkardAAnAa TrupooBeoTikd péca  Kapia diaBéoiun TTAnpogopia.

5.2. E181Koi Kiviuvol TTou TTpOKUTITOUV OTTO TNV OUCia 1) TO JEiypa

Ei13ikoi Kivduvol Trou rpokutrTouv  Kapia diabéaiun mAnpogopia.
aTmroé XNMIKA péoa

5.3. ZuoTAOEIC VIO TOUC TTUPOORBECTEG

Ei131k6G TpooTaTEUTIKOG EO0TTAICNOG O1 TTUPOGRETTEG TTPETTEI VA OPOUV QUTOVOUN AVATIVEUCTIKH CUCKEUR Kal TTARPN €EOTTAICUO
Kal TTPOQUAAEEIS yIa TTUPOORECTEG  TNG OTOAAG TTUPOGRECNG. XPNOIKOTIOINOTE HECA OTOMIKAG TTPOCTAGIAG.

TMHMA 6: MéTpa yid TNV OVTIMETWITION TUXAiac EKAUGC |

6.1. MPpooWTTIKEC TTPOQUAGEEIC, TTPOOTATEUTIKOC £€0TTAIONOG Kal S1adIKagieg EKTOKTNG AVAYK

MpoowTrikég TTpOPUAGSEIg > TTePITITWaON TToU OTTACEl éva QUOiyYI0, I0XUOUV QUTEG Ol TIPOOWTTIKEG TTPOQUAGEEIG.
dopéoTe pouxa atopikng TTpoaTaaiag (BA. TuAua 8).

Mo arokKpITéG ETTEIYyOUCAG AVAYKNG XPNOIMOTIOINOTE JEOO ATOPIKAG TTPOCTACIAg OTTWG GUCTHAVETAI 0TO TuAua 8.
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6.2. MepIBaAAOVTIKEG TTPOQUAGEEIC

Mepi1BaAAovTikéG TTPOPUAGSEIS ATroTpéWTE TNV €i0000 0€ TTAWTEG 0O0UG KAl UTTOVOUOUG.

6.3. MéBodoI Kal UAIKA yIa TTEPIOPIOUO Kal KaBapiouo

Mé£Bodol yia TTepIopIoHO ATToTpEéWTE TNV TTEPAITEPW BIOPPON 1} EKXUON, €AV Eival AOPOAEG.

Mé£Bodol yia kabapiopo Mo YikpéG DIappPoEg, POPETTE YAVTIA KA HAZEWTE TO UAIKO TTOU €xeEl XUBDEN e XAPTOTTETOETEG.

MpoAnyn deutepoyevwy KIVOUVwY  KaBapileTe Ta QVTIKEIUEVA KAl TIG TTEPIOXES TTOU €XOUV JOAUVOEI TNPWVTAG TOUG KAVOVIOHOUG
yia 10 TTEPIBAAAOV.

6.4. Mapatmrou ) o€ AAAQ TUAMATO

Mapatmrou A o€ AAAA THARPATA BA. TuAua 8 yia epioadtepeg TANpoopieg BA. Tunua 13 yia TepioadTePEG TTANPOPOPIEG

TMHMA 7: Xe1pIopddg Kal aTToBRKeuan

7.1. Mpo@uAdécic yia aoc@aAn XEIPIOUO

ZUOTAOEIG YIO AO@AAR XEIPIOHO Av TO QUOiyYI0 £X€I OTTACEI ATTOQPUYETE TNV ETTAPH PE TA AVTIOPACTHPIA TTOU £XOUV XUBEI.

Cevikég BewpPROEIG UYIEIVAG XeIpIoTEITE TO TTPOIGV GUPPWVA PE TNV 0PBN BIOUNXAVIKF TTPOKTIKN UYIEIVAG KAl A0PAAEING.

7.2. ZuvBnkeg ac@alouc @UAaéng, cuuTTEPIAQUBAVOUEVWY TUXOV aoUUBIBAOTWY KOTAOTACEWY

ZuvOnkeg atrodnkeuong Makpid armé acUppara UAIKG.

Kartnyopia amro8nkeuong (TRGS LGK 10.

510)

7.3. EiS1kA TeAIKA Xpion N XPNOEIS

Eidik xprion i XpRoeig O1 avayvwpIoPEVEG XPAOEIG YIA aQUTO TO TTPOIOV TTEPIYPAPOVTal avaAuTiké oTnv EvétnTa 1.2.

TMHMA 8: 'EAgyxoc¢ Tn¢ £€K8£aNc/aTOUIKA TTPOCTATIa

8.1 NMapdpeTpoir eAéyxou

Opla ékBeong AuTé 1O TTPOIdV, OTTWG TTAPEXETAI, OEV TTEPIEXEI ETTIKIVOUVA UAIKA HE OPIAKEG TINEG

€TTaYYEAMATIKAG £KBEONG OTTWG aUTEG KaBopioTnKav atrod TIG PUBUIOTIKEG APXEG TNG EKACTOTE

TTEPIOXNG.
XnUIKA ovouaaia Eupwraikn ‘Evwon AuaTpia BéAyio BouAyapia Kpoaria
O¢IKO AUPWVIO - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
XnuikA ovopagia IpAavdia ITaAia MDLPS ITaAia AIDII AeTovia AiBouavia

O¢IKO AUPWVIO
7783-20-2

TWA: 0.02 mg/m?

BioAoyikd 6pia eTTayyeAUATIKAG €KBEONG
To TTPoIdV auTd, OTTWG TTAPEXETAI, OEV TTEPIEXEI KAVEVA ETTIKIVOUVO UAIKO WE BioAoyikd dpia TTou KabiepwBnkav atrd TIG TOTTIKESG

€I0IKEG KAVOVIOTIKEG APXEG.

MNapdywyo Emitredo Xwpig Emmrwoeig (DNEL) - Epyadopevol

Kapia dia6éoiun TTAnpogopia
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Mapdywyo Emitredo Xwpig Emimrwoeig (DNEL) - M'eviké Koivé  Kapia dia8¢o1un TTAnpogopia.

MpoBAetropevn cuykévipwon Xxwpeig emmrwoelg (PNEC) Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

8.2 'EAgyxol ékBeong

Mnxavikoi éAeyxol

Méoa aropIKAg TTpooTACiag

MpooTacia Twv paTiwv/Tou
TTPOCWITOU

MpooTacia Twv Xepi1wv

MpooTacia SEpUATOG KAl CWHATOG
MpooTacia TWV AVATTVEUGTIKWV
odwv

Fevikég BewWPNOEIG UYIEIVAG

‘EAgyxol repIBaAAovTIKAG €kBeaNg

Kartaioviopoi
Z1abpoi TAUoNG paTiwyv
JuoThuara e¢aepiouou.

DopdTe TTPOCTATEUTIKA YUOAIG avBekTIKG 0TO TITGIAIcPA. H TTpooTacia yia Ta pamia TTPETTEl
VO UPPOp@WVETaIl JE TO TTPOTUTTO EN 166.

Agv atraiteital Kavévag 18IKOG TTPOCTATEUTIKOG EEOTTAICUOG.

PopTtra epyaotnpiou. (EN I1ISO 6529).

AkoAouBROTE TOUG KAVOVIOUOUG YIa TIPOCTATEUTIKA avaTTvor|g TTou TrepIAaupdévovTal oTo
EupwTraikd Mpotutro EN 149. To €idog TNG cuoKeurg avaTrvoig eEapTdaTal atrd To ETTITTES0
£€kBeong.

XeIpIoTEITE TO TTPOIGV GUPPWVA PE TNV 0PBN BIOUNXAVIKF TTPOKTIKN UYIEIVAG KAl AOPAAEING.

Na atro@etyetal n eAeuBépwan aTo TTEPIBAAAOV.

TMHMA 9: QuTIKEC KOl XNUIKES IBIOTNTEC

9.1. ZToIXEia VIa TIC BATIKEC QUOIKES Kal XNMIKES 1I810TNTEG

Oyn
®duoIKn KAaTdoTaon
Xpwua
Ooun
‘Opl0 oopng

151611

Znueio TASEWG / onueio TASEwWg
Apxik6 onpeio {éong Kai TEPIOXA
Géong

Ava@Ae§IpoTNTA

Opl1o ava@Ae§IudTNTAG OTOV AéPa

Avwtepn ava@Ae§iuoTnTa i 6pia

EKPNKTIKOTNTOG

XapnAoTepn ava@AegipoTnTa 1

Op10 EKPNKTIKOTNTAG
Znueio avdapAegng
Oepuokpacia autToava@Aegng
Oepuokpagia aroouvleong
pH

pH (wg udariké didAupa)
Kivnuariké 1§wdeg

Auvapiko 1§wdeg
Y3aTod10AUTOTNTA
AilaAutéTnTa (AIOAUTOTNTEG)

dlapavég uypo. Aeukd oeaipidia
Yypo

N\€UKO, dlapavég

Aocpuo

Kapia diaBéaiun mAnpogopia

Tipég Naparnpioeig » MéBodog
0 °C (32 °F) Aev diaTiBevral dedopéva

100 °C (212 °F) Agv diaTiBevtal dedopéva

Aev diaTiBevtan dedopéva

Agv diaTiBevtal dedopéva
Agv diaTiBevtal dedopéva

Aev diaTiBevtan dedopéva
Aev diaTiBevtal dedopéva
Aev diaTiBevtal dedopéva
Agv diaTiBevtal dedopéva
Agv diaTiBevtal dedopéva
Agv diaTiBevtal dedopéva
Aev diaTiBevtal dedopéva
Aev diaTiBevtal dedopéva
Agv diaTiBevtal dedopéva

81 - 85
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ZUuvTEAEOTHG KATAVOUNG Agv diaTiBevtal dedopéva
Tdon aTywv Aev diaTiBevtan dedopéva
ZXETIKA TTUKVOTNTA Aev diaTiBevtal dedopéva
®DaIvouEeVIKH TTUKVOTNTA Agv diaTiBevtal dedopéva
MukvoéTnTa UYpPOU Agv diaTiBevtal dedopéva
ZXETIKN TTUKVOTNTA ATHWV Agv diaTiBevtal dedopéva
XapakTNPIoOTIKA CWHATISiwV
MéyeBog cwpaTiSiwv Agv diaTiBevral dedopéva
Alavopn peyéBoug cwpaTidiwv Agv diaTiBevral dedopéva

9.2. AAAeg TAnpo@opieg

9.2.1. [TAnPo@YOopPisS OXETIKA UE TISC KATNYOPIES PUOIKWYV KIVOUVWV
Aev epapuodleTal

9.2.2 AAAa xapakrnpIoTIKA do@aAsiag
Kapia diaBéoiun TTAnpogopia

TMHMA 10: ZTa8gpOTNTA KAl AVTISPACTIKOTTA

10.1. AvTiSpaoTiKOTNTA

AvVTISpaoTIKOTNTA Kapia yvwoTr KATw a1mé KavoVIKEG CUVBNKES XProng.

10.2. XnuikA oT00EepOTNTA

ZTrafepoOTNTA 2100£p06 0€ KAVOVIKEG OUVONKEG.

Aedopéva ékpnéng
EvaioOnoia o€ pnxavikn kpouonKapia.
EvaioOnoia o nAektpooTtariky Kapia.
EKKEVWON

10.3. MBavoTNTA EMIKIVOUVWY aVTIOpAdoEWV

MOeavoéTnTa emiKivhuvwyv Kavévag utrd guoioloyikég diEpyaaieg.
avTidpdoswv

10.4. ZuvBNKEC TTPOG ATTOQUYARV

ZUVvONKEG TTPOG ATTOQUYRV Kapia yvwaoTr Bdoel Twv TTapeXOUEVWY TTANPOPOPIWVY.

10.5. Mn cupBarda uAikd

Mn oupBard uAikd Kapia yvwoTr| Bdoel Twv TTapeXOUEVWYV TTANPOPOPIWV.

10.6. Eikiviuva mrpoidvTa arroouveeong

Emikivduva mpoidvra armroouvlsong Kayia yvwaoTr| Bdoel Twv TTApeXOUEVWYV TTANPOPOPIWV.

TMHMA 11: TogikoAoyikéC TTAnpoPopieC

11.1. TAnpo@opieg yia TIC KATNYOPIEC EMIKIVOUVOTNTAG OTTWG opilovTal oTov Kavovioud (EK) apif. 1272/2008

MAnpogopieg yia mlavég 0doug ékBeang

MAnpo@opieg TPoidvTOog
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Eiomrvon Aev diaTiBevTal €101K& dedopéva DOKIPWY YIa TNV OUTia 1 TO PEiyUa.
Etraen pe Ta paria Agv diaTiBevTal €181ké dedopéva OKIPWY Yia TNV ouaia ) To Peiyha.
Etraen pe To 6épua Agv diaTiBevTal €181ké dedopéva BOKIPWY Yia TNV ouaia ) To Peiyha.
Kardmoon Agv diaTiBevTal €101k& dedopéva DOKIPWY YIa TNV OUTia 1 TO PEiyUa.

ZUNTTITWHATO TTOU OXETICOVTAI UE QUOIKA, XNHIKA Kol TOSIKOAOYIKG XOPAKTNPIOTIKA

ZUPTITWMOT Kapia diaBéaiun mAnpogopia.

O&eia ToikéTNTO
ApIOUNTIKA PETPA TOSIKOTNTOG
Bdoel diaBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA Tagivounong &gV IKAVOTTOIOUVTAl.

MAnpo@opieg OXETIKA UE TO
OUCTATIKO

XnuIKr ovopaacia LD50 o116 10 016U Agppuarikr LD50 Eiotrvor LC50
OE€IKO AUPWVIO =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

KoBuoTepnuéveg Kol AUECES ETTITITWOEIS, KABWE Kal XPOVIEG ETTITITWOEIC aTTo Bpaxuxpovia Kol JaKpoxXpovia €KBson

Ai1dBpwon/epedioodg Tou dépparog Bdoel diaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITrpia Tagivounang Ogv IKAVOTToIoUVTal.

Zopapn oeOAAMIKA Bdaoel diabéaipwy dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivopunong dev IKAVOTTOIoUVTal.
BAGRN/epeBIOCNOG TWV OPOAApWV

AvatrveuoTikA euaioOnTtotroinon | Bdoel diaBéoipwv dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivounong OV IKAVOTTOIOUVTAl.
guaiodnToTroinon Tou dépuaTog

MetaAAagiyéveon Twy yevvnTiIKwy  Bdoel diabéoipwy dedopévwy, Ta KPITApIa Tagivounong dev IKAvOTToIoUvVTal.
KUTTApWV

Kapkivoyéveon Bdaoel diaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivopunong dev IKavoTTolouvTal.
To§IkéTnTa OTNV avaTTapaywyn Bdaoel diabéaipwy dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivounong dev IKAVOTTOIoUVTAl.
STOT - e@dtrag ék@eon Bdaoel diabéaipwy dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivopunong dev IKAVOTTOIoUVTAl.
STOT - emravelAnupévn ékBeon Bdoel diaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITAPIa Tagivounong dev IKavoTTolouvTal.
Kivduvog avappépnong Bdaoel d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KpITApIa Tagivopunong dev IKavoTTolouvTal.

11.2. NAnpowopisg oXeTIKG e AAAOUG KIVEUVOUGQ

11.2.1. 1516TnTEG EVOOKPIVIKAG SlaTapaxig

1316TNTEG EVBOKPIVIKAG BlaTtapayxg AuUTO To TTPOIOV dev TTEPIEXEI YVWOTOUG i UTTOTITEUOUEVOUG EVOOKPIVIKOUG OIATOPAKTEG.

11.2.2. AAAeg TAnpoQ@opieg
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AAAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.

TMHMA 12: OikoAoyIKéC TTANPOPOPIES

12.1. TogikéTNTOA

OikoTogIKOTNTA

AyvwoTn TogIKOTNTA YIa TO USATIVO [lepiéxel O % ouoTaTIKWY PE AyvwoToug Kivouvoug aTo udaTIKO TrEPIBAAAOV.
mmepIfdAAov

XnMIKA ovouaaia AAyn/udpodBia euta Wapi TogIkéTNTA VIO TOUG Kapkivoeidn
JIKpoopyaviguoug
O€lKO apuwvIo - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. AvOeKTIKOTNTA KOI IKOVOTNTO a1ToIKodounong

AvOeKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.
aTtroikod6unong

12.3. AuvaTtétnTa BIOCUCOWPEUCT

Bioouoowpeuon Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.
XnJIKA ovouaaia 2UVTEAEDTNG KOTAVOUNS
O¢elKO AUUWVIO -5.1

12.4. KivnTikOéTnTta 010 £800OC¢

KivnTikéTnTa oTo £€5a¢gog Kapia diaBéaiun mAnpogopia.

12.5. AroteAéopara Tng afioAéynong ABT kai aAaB

AgloAéynon ABT kai aAaB To Tpoidv dev TTePIEXEI OuTia ) ouoieg TTou TagivopouvTtal wg ABT | aAaB.
XnUIKr ovouaagia AtloAdynon ABT kai aAaB
OE€IKO AUPWVIO H ouaia d¢v givar ABT/aAaB
7783-20-2
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12.6. 1816TnTEC £VOOKPIVIKAC SlaTapaxng

I1316TNTEG EVOOKPIVIKAG SlaTtapaxng AuTo TO TTPOIdV dev TTEPIEXEI YVWOTOUG i UTTOTITEUOUEVOUG EVOOKPIVIKOUG OIATAPAKTEG.

12.7. AAAEC APVNTIKEC ETITITWOEIG

AAAEG APVNTIKEG ETITITWOEIG Kapia diaBéaiun mAnpogopia.

TMHMA 13: EToixeia OXETIKG e TN S1G0s0N |

13.1. MéBodoi Siaxeipiong amofARTWY

AmopAnTa amod H amdppiyn TTPETTEI VO CUPPWVET IE TOUG TOTTIKOUG KavovIopoUg. ATroppiyTe Ta atréfAnTa
KatdAortra/axpnoipotrointa ouppwva Pe TNV TTEPIBAANOVTIKA vopoBeaia.

mpoidvTa

MoAuopévn cuokeuaoia Metd Tn xpron, Ta cwANVApIa, KOUTIA Kal QIGAES TTOU TTEPIEXOUV UTTOAEIUPATA TTPOIOVTOG

TIPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI WG XNUIKA JOAUCHEVA OTTOBANTA O€ EYKEKPIMEVO VOUIHO XWPO
UYEIOVOUIKAG TAPAG I VO OTTOTEQPWVOVTAL.

Kwdikoi amrofAqTwy / ZUpoewva pe Tov EupwTraikd KardAoyo AtToBANTwy, oI Kwdikoi ATToRAATwY O¢ev gival 101KOi
mPOoodiopiouoi aToBARTWYV TOU TTPOIGVTOG, aAAA €18IKOi TNG epappoyng. O xproTtng Ba TTpétel va Kabopioel KwdIKoUg
oUuewva pe Tov EWC / AVV atroBAATWYV We BAoN TNV EQAPUOYA YIA TNV OTTOIa XPNGCIUOTTOIRBNKE TO TTPOIGV.

TMHMA 14: MAnPo@opiEc GXETIKG PE TN HETAPOPT

IMDG Aev puBpileTal VOUOBETIKG
14.1 Ap1Bu6g UN kai ApiBuég Aev puBpileTal vVOUOBETIKG
TauTtéTnTag

14.2 Oikeia ovopacoia arooToARg Acgv puBuifeTal VOUOBETIKA
OHE

14.3 Tda&n/-eig KIvdUvVouU KaTd Tn Agv puBpiCeTal vOUOBETIKA
META@OPA

14.4 Opdda ocuokeuaoiag Aev epapudleTal

14.5 MNepiBaAAovTikoi Kiviuvol Aev epapudleTal
14.6 EI8i1kég TTpo@UAAEEIS yia ToV XpROTN
Eid1kég Siarageig Kapia
14.7 Oaldooia petagopd xudnv  Kapia diaBéoiun TAnpogopia
@opTiou cUpPWva e péoa Tou IMO

RID Agv puBpileTal vOUOBETIKA
14.1 Api0uoég OHE Agv puBpiCeTal vOUOBETIKA
14.2 Oikeia ovopaoia arooToARg Acgv puBuifeTal VOUOBETIKA
OHE

14.3 Tdaén/-e1g KivdUvVoOU KaTd T Aev puBpileTal VOUOBETIKG
METAPOPA

14.4 Opdda ocuokeuaoiag Aev epapudleTal

14.5 MNepiBaAAovTikoi Kiviuvol Aev epapudleTal
14.6 EISIkéG TTPOQUAAEEIS yia TOV XpROTH

Eidikég Siarageig Kapia
ADR Agv puBpileTal vOuoBETIKA
14.1 Ap1Bu6g UN kai ApiBuég Aev puBpileTal vVOUOBETIKG
TautéTnTag
14.2 Oikeia ovopacia amrooToARg Aev puBuifeTal VOUOBETIKA
OHE
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14.3 Tdaén/-€1g KivdUvVOU KaTd T Agv puBpileTal vOuoBETIKA
META@OPA

14.4 Opdda ocuoKeuaoiag Aev epapudleTal

14.5 MNepiBaAAovTikoi Kiviuvol Aev epapudleTal

14.6 EISIkéG TTPOQUAAEEIS yia TOV XPROTH

Ei1S1kég Siarageig Kapia
IATA Agv puBpileTal vOuoBEeTIKA
14.1 Ap10uég UN kai ApiBudég Agv puBpileTal vOUOBETIKA
TautéTnTag
14.2 Oikeia ovopacia amrooToARg Aev puBuifeTal VOUOBETIKA
OHE
14.3 Tdaén/-€1g KivdUvVoOU KaTd T Agv puBpileTal vOuoBETIKA
METAPOPA
14.4 Opdda ocuokeuaoiog Agv epapudletal

14.5 TMepiBaAlovTikoi Kiviuvol Agv epapudleTal
14.6 EISIkéG TTPOQUAAEEIS yia TOV XpROTH
Ei1dikég Siarageig Kapia
Znueiwon: Kapia

TMHMA 15: ZToIx€ia VOHOBETIKOU XOPAKTHPA

15.1. Kavoviouoi/vouoBegia OXETIKA UE TNV ACQAAEIQ, TV UYEia Kal TO TTEPIBAAAOV yia TV OUGia 1 TO PEiyHa

E@vikoi kavoviguoi

Fepuavia
Tdagn emkivduvoeTnTag vEPOU aKivouvo yia 1o vepod (nwg)
(WGK)

EupwTraikn 'Evwon
Nd&Bete uTToWn TNV Odnyia 98/24/EK OXETIKA PYE TNV TTPOCTOCIA TNG UYEIAG KOl aOPAAEIa TWV £pyOdopéVWV KaTd TNV Epyacia
atrd KIvOUVOUG OPEINOUEVOUG OE XNMIKOUG TTAPAYOVTEG.

ESouoiodoTiocig fH/Kal TTEPIOPICHOI TN XPAON:
To Trpoidv auTtd dev TTEPIEXEI OUTiES TTOU UTTOKEIVTAI KaTaxwplion (Kavovioudg (EK) apib. 1907/2006 (REACH), ApBpo XIV) To
TTPOiGv auTd dev TTEPIEXEI OUTIiEG TTou UTTOKEIVTAI TTEPIoPIoPO (Kavoviopdg (EK) apib. 1907/2006 (REACH), ApBpo XVII)

‘Eppovol opyavikoi pUTrol
Aev epapuoleTal

Kavoviopég (EK) 1005/2009 yia oucieg TTou KataoTpépouv Tn oTIBdda Tou 6{ovrog (ODS)
Agev e@apuodeTal

XnuIKr) ovopacia Kavovioudg Bioktévwy mpoidviwy (EE) ap. 528/2012
(BPR)
Otlko appwvio - 7783-20-2 TUTtoGg TTPOoIdVTWY 11: ZuvTnPNTIKA YIa UYpd CUCTNHATWY
Wueng kai emme€epyaaiag TUTTOG TTPoidvTwY 12: FACIOKTOVA
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Aigfvn EupeTipia
ETKoIvwVACTE PE TOV TTPOUNBEUTA YIa TNV KATAGTACT CUUUOPPWONG TOU OTTOBEUATOG

15.2. A€ioAdynon XNUIKAG ao@AAgiag

‘ExBeon XnNHIKAG ao@AAgIag Agv TTpaypaTotToIfBnkav agloAoynoeIg XNUIKAG ao@AAEIag yia ouaieg o€ auTo TO Peiyua

TMHMA 16: AAAEC TTANPOPOPIES

AéZeig KAE1B1d N AeddVTEG VIO TIGC CUVTOUOYPOQIEC KOl TO OKPWVULA TTOU oigotrolouvTal oTo deATio dedouévwy
ac@oalegiag

Ymoépvnua

ATE: YTtohoyiopég ogeiag TogIkoTnTag

SVHC: Ouoigg yia Tig oTroieg UTTApXEl TTOAU HeYAAN avnouyia yia eEouciodoTnon:
ABT: AvBekTIKéG, Bloouoowpeuaipeg kai Togikég (ABT) Ouaieg

aAaB: Akpwg AvBekTikéG Kal Akpws Bioouoowpeloiues (aAaB) Ouaieg

Ymwoéopvnua TMHMA 8: ‘EAeyxog TnG ékBeong/aTolikA TTpooTaCia

TWA TWA (xpovooTaBuiopévog pécog 6pog) STEL STEL (Opio Bpaxuxpoviag éKBeong)
AvwrTaro 6pio MéyioTtn opiakh TIpA * Mpoaodiopiouédg dépuatog
SCBA Autdvoun avaTtveuoTIK CUOKEUR

Aladikagia Tagivounong

Tagivounon ocupgwva pe Tov Kavoviopo (EK) apiB. 1272/2008 [CLP]  [Xpnoiyotroloupevn péBodog
Oteia To¢IKOTNTO ATTO TO OTOUA MEBodog utToAoyIGHOU
Oteia depuatiki T0EIKOTNTA MEB0d0G UTTOAOYIGHOU
OCeia TOEIKOTNTA EIGTIVONG - GEPIO MEB0d0G UTTOAOYIGHOU
Oteia TOEIKATNTA EICTIVONG - OTUOG MEBodog utToAoyIGHOU
O¢&eia TOEIKOTNTA €I0TTVOIG - OKdVn/oTayovidia MéEBodog utroAoyiopou
AIGBpwaon/epeBIoOS TOU SEPUATOG M£B0d0G UTTOAOYIGHOU
>oBapr opBaAuIK BAGRN/epeBICUOS TWV 0POBOAUWYV MEB0d0G UTTOAOYIGHOU
EuaicOnToTroinon Tou avaTtveuaTiKoU M£Bodog utToAoyIGHOU
EuaicBnrotroinon tou dépuartog MEBodog utToAoyIGHOU
MeTaAAaglyévean MEB0B0G UTTOAOYIGHOU
Kapkivoyévean Bdaoel dedopéva SOKIUWY
[TofIKOTNTO GTHV AvaTTapaywyn MEBodog utToAoyIGHOU
STOT - epamat ékBeon M£Bodog utToAoyIGHOU
STOT - eravelAnuuévn €kBeon MEB0d0G UTTOAOYIGHOU
Oteia T0EIKOTNTA YIa TO UBATIVO TTEPIBAAAOV M£B0d0G UTTOAOYIGHOU
Xpdvia ToEIKATNTA Yia TO UBATIVO TTEPIBAAAOV M£Bodog utToAoyIGHOU
Kivéuvog avappéenong MEBodog utToAoyIGHOU
Olov M£B0B0G UTTOAOYIGHOU

Baoikég BiBAIoypa@ikéG ava@opEég Kal TTNYEG Yia dedopéva TTou XpnoigoTtrolRdnkav yia Tn ocovragn tou SDS
Opyaviopdg yia Ta Mntpwa Togikwv Ouoiwy kal AcBeveiwv (ATSDR)

Bdon dedopévwv ChemView Tou Mpageiou MpooTaoiag Tou MepifdAiovTog Twv H.ILA.

EupwTraiki Apxn yia Tnv Ao@daAeia Twv Tpogipwy (EFSA)

Emirpotrry AgioAdynong Kivouvwy Tou Eupwtraikot Opyaviopou Xnuikwyv Mpoidviwv (ECHA) (ECHA_RAC)
EupwTraikdg Opyavioudg Xnuikwv Mpoidvtwy ECHA) (ECHA_API)

EPA (Ymnpeaoia MNMpooTaciag Tou MepifdAlovTog)

Emitreda kareuBuvTrpiwy 0dnyiwv ogeiag ékBeong (AEGL)

OuooTrovdiakA TTPAEN yIa EVIOUOKTOVA, HUKNTOKTOVA Kal TPWKTIKOKTOVA Tou pageiou MpoaTaaciag Tou MepifdAAovTog Twv H.IM.A.
XnUIKEG ouaieg padikng rapaywyng Tou pageiou MNpooTtaciag Tou MepiBdAlovtog Twv H.M.A.

Mep1odikd yia Tnv ‘Epeuva Tpogipwy (Food Research Journal)

Bdon dedopévwy ETTIKIVOUVWV OUCIWV

Aigbvng Bdon Aedopévwyv Eviaiwv Xnuikwv MAnpogopiwv (IUCLID)
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Tagivéunon GHS tng lamwviag

EBviké Zx£d10 Kovotroinang kai AgloAdynong Biounxavikwv Xnuikwv Ouaiwv Tng AucTpaAiag (NICNAS)
NIOSH (EBviko IvoTitoUto ETrayyeAuaTikng Ac@aAeiag kai Yyeiag)

ChemID Plus tng E6viknig BiBAioBAkng latpikng (NLM CIP)

EBvikA latpikr) BiBAioBrikn

EBviké Togikoloyiké TTpoypappa (NTP)

Bdon dedopévwv XnUIKAG Tagivounong kai TAnpogopiwv (CCID) Tng Néag ZnAavdiag

Anpooieloelg yia o MepiBaAiov, Tnv Yyeia kai Tnv Acg@dAeia Tou Opyaviopou OIKOVOUIKAG Zuvepyaaoiag Kal AVATTTuEng
Mpdypapua yia XnUIKEG ouaieg padikng rapaywyng Tou Opyaviopou OIKOVOUIKAG Zuvepyaaiag kal AvATTTugng
>ZUvoAo e&étaong dedopévwv TTAnpopopiwv Tou OpyaviopoU OIKOVOUIKAG Zuvepyaaiag kal AVATITUENG
Maykoéouiog Opyavioudg Yyeiag

Hpepounvia ékdoong 2023-05
Hpepounvia avabswpnong 2023-09
Znueiwon avafswpnong ApxIKf KuKAogopia.

AuT6 TO PUAAO SedopéEVWV AOPAAEING CULMHOPQPUWVETAI ME TIG ATTaITAOEIG TOu Kavoviouou tng Emirpotrig (EE) 2020/878
NG 18n¢g louviou 2020 1Tou TpotroTroitei Tov Kavoviouo (EK) api6. 1907/2006

ATrotroinon euuvwyv

O1 TTAnpo@opieg TTou Trapéxovtal oTo TTaPOV AgAtio Aedopévwv Ac@AaAeiag eival CwWOTEG KATA TNV TTETTOIONOT pag Kau €€
oowv gipaoTe o€ Béon va yvwpifoupe Kal £Xoule TTANPo@opn0ei KAaTd TNV nUEpoMnVia TG dnpoagisuong Tou TapovTog. O1
TANPOPOPIEG TTOU TTaAPEXOVTAI EEUTTNPETOUV HOVO WG KABOSNYNTIKEG YPOUMHES YIO TOV A0@QAAN XEIPIOHO, XPAON,
emefepyaaoia, amrobnkeuan, HeTa@opd, d1d0eon Kal KUKAo@opia Kal dev Ba TpéTrel va Bswpnbouv eyyinon n
mwpodiaypa@ég ToioTNTAG. OI TTANPOPOpPIEG APOPOUV HOVO TO CUYKEKPIHEVO UAIKO Kl eV I0XUOUV yid TA UAIKA EKEIVA TTOU
Xpnoigotroiolvral o€ ouVSUAOUO pe AAAa UAIKA | o€ AAAEG S108IKAOIEG, EKTOG AV SIEUKPIVICETAI OTO KEIUEVO.

TéAog Tou AgATtiou Aedopévwv Ao@alegiag
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BIZTONSAGI ADATLAP

Ez a biztonsagi adatlap a kovetkez6 eléirasokkal 6sszhangban késziilt:

Az (EU) 2020/878 bizottsagi rendelettel és az (EK) 1272/2008 rendelettel modositott (EK)
/ . 1907/2006 rendelet
 Cepheid.

Kiadas datuma: 2023-05 Feliilvizsgalat datuma 2023-09 Atdolgozas szama A
A hatalyon kiviil helyezett adatlap datuma 2023-05

. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosité

Termékkod(ok) GXHPV2-CE-10
Termék neve Xpert® HPV v2
Ez a termék és komponensei nem regisztraciokdtelesek a REACH-rendelet alapjan.
Szinonimak Nincs
Tiszta anyag/keverék Elegy

1.2. Az anyag vagy keverék megfelelé azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Javasolt felhasznalas Laboratériumi felhasznalas
Ajanlott felhasznalasok ellen Csak tervezett alkalmazasokhoz hasznalhato

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Gyarté

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédorszag
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Tovabbi informaciokért forduljon

1.4. Siirgdsségi telefonszam

Siirgdsségi telefonszam 24 6ras Segélyhivo Telefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA és Kanada), 1-352-323-3500
(Nemzetkdzi)

Siirg6sségi telefonszam - 1272/2008/EK - 45. cikk
Eurépa [112

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyaq vaqy keverék osztalyozasa

Besorolas az (EK) 1272/2008 [CLP]

szabalyzat szerint

A CLP 1. cikke (5) bekezdésének d) pontja alapjan mentesség vonatkozik egyes dsszetevékre vonatkozé informaciok
nyilvanossagra hozatalara. Ez a keverék nem veszélyesnek mindsul az 1272/2008/EK rendelet [CLP] szerint. Az alabbi SDS csak
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a laboratdériumban hasznalt kész keverékre vonatkozik. A termék gydngyoket és reagenseket tartalmaz a patronban vagy a

tartalyokban.

2.2. Cimkézési elemek
Veszélyre utal6 mondatok
Nincs besorolva.

Ismeretlen vizi toxicitas
ismertek.

2.3. Eqyéb veszélyek
A termék nem tartalmaz PBT vagy vPvB-nek minésitett anyagot.

Endokrin rendszert karositoéra

vonatrkozé informacio anyagot.

0 % olyan komponenseket tartalmaz, amelyek vizi kérnyezetre gyakorolt veszélyei nem

Ez a termék nem tartalmaz semmilyen ismert vagy feltehetéen endokrinrendszert-karosité

13. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

3.1 _Anyagok

Nem alkalmazhato

3.2 Keverékek

A termék nem tartalmaz olyan anyagot, mely az adott koncentraciéban egészségre veszélyesnek mingsiil.

Kémiai név Tomeg% REACH EK-szam (EU-| Besorolas az | Specifikus M-tényezd M-tényezd
torzskonyvi indexszam) (EK) koncentracioha (hosszu-tavu)
szam 1272/2008 tar (SCL)
[CLP]
szabalyzat
szerint
Ammonium-szulfat <1.0 Nem all 231-984-1 Nem all - -
7783-20-2 rendelkezésre rendelkezésre
adat adat

A H és EUH mondatok teljes szovege: lasd a 16 részt

Becsiilt akut toxicitasi érték
Nem all rendelkezésre informacio

Kémiai név Oralis LD50 mg/kg Dermalis LD50

Belélegzés LC50 - 4

Belélegzés LC50 - 4

Belélegzés LC50 - 4

mg/kg

ora - por/kéd - mg/l

ora - g6z - mg/l

ora - gaz - ppm

Ammodnium-szulfat

2840

2002

Nem all

Nem all

Nem all

7783-20-2 rendelkezésre adat | rendelkezésre adat [ rendelkezésre adat

Ez a termék nem tartalmaz kilénds aggodalomra okot ado jeldlt anyagot >=0,1% koncentracidban[(EK) 1907/2006 (REACH)
szabalyzat, 59. cikk)

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyuijtasi intézkedések |

4.1. Az els6segély-nyuijtasi intézkedések ismertetése

Belélegzés Els&segélynyujtasra varhatéan nem lesz sziikség, ha az anyagot rendes koriilmények
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kozétt és az ajanlasnak megfeleléen hasznaljak.

Szembe keriilés Els&segélynyujtasra varhatéan nem lesz sziikség, ha az anyagot rendes koriilmények
kozott és az ajanlasnak megfeleléen hasznaljak.

Bérrel valo6 érintkezés Elsésegélynyujtasra varhatéan nem lesz sziikség, ha az anyagot rendes kérilmények
koz6tt és az ajanlasnak megfeleléen hasznaljak. Azonnal mossa le b6 vizzel legalabb 15
percig.

Lenyelés Els&segélynyujtasra varhatéan nem lesz sziikség, ha az anyagot rendes koriilmények

kozott és az ajanlasnak megfeleléen hasznaljak. Alaposan Oblitse ki a szajat vizzel (csak
akkor, ha a személy tudatanal van). Ne alkalmazzon sz3ajbdl szajba lélegeztetést, ha az
aldozat lenyelte az anyagot. Lenyelése esetén forduljon orvoshoz.

4.2. A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok

Tiinetek Nem all rendelkezésre informacio.
Az expozicié hatasai Nem all rendelkezésre informacio.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

Az orvosok figyelmébe Alkalmazzon tiineti kezelést.

I5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedések
5.1. Oltéanyag

Megfeleld oltéanyagok Alkalmazza a helyi kérilményeknek és a kdrnyezetnek megfeleld oltasi intézkedéseket.

Alkalmatlan oltéanyag Nem all rendelkezésre informacio.

5.2. Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek

Az vegyszer miatt keletkezé Nem all rendelkezésre informacié.
kiilonleges veszélyek

5.3. Tiizoltoknak sz6l6 javaslat

Tiizoltok kiulonleges A tlizoltéknak zart rendszer(i 1égzékésziiléket és teljes tlizolto felszerelést kell viselni.
védofelszerelése és ovintézkedései Hasznaljon egyéni védbfelszerelést.

16. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, eqyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

Személyes évintézkedések Ha a patron eltort, az alabbi személyes évintézkedések alkalmazanddk. Viseljen egyéni
véddruhazatot (lasd 8. szakasz).

Vészhelyzeti beavatkozoknak Hasznalja a 8. szakaszban el6irt személyi védelmet.

6.2. Kornyezetvédelmi évintézkedések

Kornyezetvédelmi 6vintézkedések Meg kell akadalyozni a vizfolyasokba és csatornakba valé bejutast.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités moédszerei és anyagai

Elhatarolasi moédszerek Akadéalyozza meg a tovabbi szivargast vagy kidmlést, ha ez biztonsagosan megteheté.
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Feltisztitasi médszerek Kisebb kidmlések esetén viseljen keszty(it, és a kiomlodtt anyagot szivja fel papirtoriével.

Masodlagos veszélyek megeldzése A kornyezetvédelmi elGirasok tisztelletben tartasaval, a szennyezett targyakat és
terlileteket alaposan tisztitsa meg.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Hivatkozas mas szakaszokra Tovabbi informacidéért lasd a 8. szakaszt Tovabbi informacidért lasd a 13. szakaszt

[7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsaqos kezelésre iranyul6 évintézkedések

A biztonsagos kezeléssel Ha a patron eltért, kerilje a kidmlétt reagenssel valo érintkezést.
kapcsolatos tanacsok

Altalanos higiéniai szempontok A helyes ipari higiéniai és biztonsagi gyakorlat szerint kezelendé.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséqggel egyiitt

Tarolasi koriilmények Osszeférhetetlen anyagoktdl tavol tartando.
Tarolasi osztaly (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

Specifikus felhasznalas(ok) A termék azonositott felhasznalasai az 1.2 Szakaszban szerepelnek részletesen.

18. SZAKASZ: Az expozicid ellenérzése/egyéni védelem

8.1. Ellendrzési paraméterek

Expozicios hatarértékek A szallitott termék nem tartalmaz a régio illetékes szabalyozasi hatésagai altal
meghatarozott foglalkozasi expozicios hatarértékekkel rendelkezé veszélyes anyagot.

Kémiai név Eurépai Unié Ausztria Belgium Bulgaria Horvatorszag |
Ammonium-szulfat - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
Kémiai név irorszag Olaszorszag Olaszorszag AIDII Lettorszag Litvania
MDLPS
Ammonium-szulfat - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Biologiai foglalkozasi expozicids hatarértékek

A szallitott termék nem tartalmaz a régio illetékes szabalyozasi hatésagai altal meghatarozott bioldgiai hatarértékkel rendelkezé
veszélyes anyagot.

Szarmaztatott hatdsmentes szint (DNEL) — Dolgozék Nem all rendelkezésre informacio

Szarmaztatott hatasmentes szint (DNEL) — Altalanos nyilvanossag Nem all rendelkezésre informacio.

Becsiilt legnagyobb artalmatlan koncentracié (PNEC) Nem all rendelkezésre informacio.

8.2. Az expozicio ellendrzése
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Miiszaki ellen6rzések

Személyes védéfelszerelés

Szem - /arcvédelem

Kézvédelem

Bor és testvédelem

Légutak védelme

Altalanos higiéniai szempontok

Zuhanyok
Szemmoso allomasok
Szell6ztetési rendszerek.

Viseljen froccsenésallé véddszemiiveget. A szemvédelemnek meg kell felelnie az EN 166

szabvanynak.

Altalaban nem sziikséges kiilénleges védéfelszerelés.

Laboratériumi kopeny. (EN ISO 6529).

Kovesse az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhaté Iégzésvédelmi elirasokat.
Légzbkésziilék az expozicids szinttdl fliggben.

A helyes ipari higiéniai és biztonsagi gyakorlat szerint kezelendé.

Kornyezeti expozicio-ellendrzések Kerllni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Kiilsé jellemzék

Halmazallapot

Szin

Szag
Szagkiiszobérték

Tulajdonsag
Olvadaspont / fagyaspont

Kezdeti forraspont és
forrasponttartomany
Gyulékonysag

Gyulékonysag limitje levegoben
Fels6 gyulladasi vagy robbanasi

hatarok:

Alsé gyulladasi vagy robbanasi

hatarok
Lobbanaspont
Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi hémérséklet
pH

pH (vizes oldat)
Kinematikai viszkozitas

Dinamikus viszkozitas
Vizoldhatésag

Oldékonysag (oldékonysagok)

Megoszlasi hanyados

Géznyomas

Relativ siirliiség
Térfogatsiiriiség
Folyadéksiirliség

Relativ gézsiirliiség

Részecskejellemzdk
Részecskeméret

atlatszé folyadék. Fehér gyéngyodk
Folyadék

Fehér, atlatszo

Szagtalan

Nem all rendelkezésre informacio

Ertékek

0°C (32 °F)
100 °C (212 °F)

81 - 85

Megjegyzések  Modszer

Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat

Nem all rendelkezésre adat

Nem all rendelkezésre adat

Nem all rendelkezésre adat

Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat
Nem all rendelkezésre adat

Nem all rendelkezésre adat
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Részecskeméret-eloszlas Nem all rendelkezésre adat
9.2. Egyéb informacidk
9.2.1. Informacié a fizikai veszélyességi osztalyokrol
Nem alkalmazhat6
9.2.2. Egyéb biztonsdgi jellemz6k
Nem all rendelkezésre informacio
110. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség
10.1. Reakcidkészséq
Reakciokészség Egyik sem normal hasznalati kériilmények alatt.
10.2. Kémiai stabilitas
Stabilitas Normal kértlmények kdzott stabil.
Robpanési adatok
Erzékenység mechanikai Nincs.
behatasra
Erzékenység sztatikus kisiilésre Nincs.
10.3. A veszélyes reakcidk lehetésége
A veszélyes reakciok lehetésége Normal feldolgozas mellett semmi.
10.4. Keriilendd koriilmények
Kerilendé koriilmények Egyetlen egy sem ismert a rendelkezésre all6 informaciék alapjan.
10.5. Nem 6sszeférhetd anyagok
Nem osszeférheté anyagok Egyetlen egy sem ismert a rendelkezésre allé informacidk alapjan.
10.6. Veszélyes bomlastermékek
Veszélyes bomlastermékek Egyetlen egy sem ismert a rendelkezésre allé informacidk alapjan.
[11. SZAKASZ: Toxikolégiai informaciok
11.1. Informacié az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott veszélyesséqi osztalyokrol
A valdszinii expoziciés Utra vonatkozé informacié
A termék ismertetése
Belélegzés Nem allnak rendelkezésre jellegzetes vizsgalati adatok az anyag vagy keverék
vonatkozasaban.
Szembe keriilés Nem éllnak rendelkezésre jellegzetes vizsgalati adatok az anyag vagy keverék
vonatkozésaban.
Borrel valo6 érintkezés Nem allnak rendelkezésre jellegzetes vizsgalati adatok az anyag vagy keverék
vonatkozasaban.
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Lenyelés Nem allnak rendelkezésre jellegzetes vizsgalati adatok az anyag vagy keverék
vonatkozasaban.

A fizikai, kémiai és toxikoldgiai jelleqzetességekkel kapcsolatos tiinetek

Tinetek Nem all rendelkezésre informacio.

Akut toxicitas
Toxicitasi szamértékek
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

Tajékoztatas az 6sszetevokrol
Kémiai név Oralis LD50 Dermalis LD50 Belégzés LC50
Amménium-szulfat =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

A rovid és hosszu tavu expozicidobdl szarmazo késleltetett és azonnali hatasok, valamint krénikus hatasok

Bérmaras/bérirritacio A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

Sulyos A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesilnek.
szemkarosodas/szemirritacio

Légzbszervi vagy bérszenzibilizacioé A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesulnek.
Rakkeltoé hatas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.
Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.
STOT - egyetlen expozicié A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.
STOT - ismétl6do expozicio A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.
Aspiracios veszély A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

11.2. Informacié mas veszélyekrol

11.2.1. Endokrin rendszert karosité tulajdonsagok

Endokrin rendszert karosito Ez a termék nem tartalmaz semmilyen ismert vagy feltehetéen endokrinrendszert-karositd
tulajdonsagok anyagot.

11.2.2. Egyéb informaciok

Egyéb karos hatasok Nem all rendelkezésre informacio.

2. SZAKASZ: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas

Okotoxicitas
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Ismeretlen vizi toxicitas 0 % olyan komponenseket tartalmaz, amelyek vizi kérnyezetre gyakorolt veszélyei nem
ismertek.
Kémiai név Algak/vizi névények Hal Toxicitas Rakok
mikroorganizmusokra
Ammonium-szulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Perzisztencia és lebonthatésag

Perzisztencia és lebonthatésag Nem all rendelkezésre informacio.

12.3. Bioakkumulacios képesség

Biolégiai felhalmozédas Nem all rendelkezésre informacié.

Kémiai név Megoszlasi hanyados
Ammonium-szulfat -5.1

12.4. A talajban valé mobilitas

A talajban valé mobilitas Nem all rendelkezésre informacid.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

PBT- és vPvB-értékelés A termék nem tartalmaz PBT vagy vPvB-nek mingsitett anyagot.
Kémiai név PBT- és vPvB-értékelés
Ammonium-szulfat Az anyag nem perzisztens, bioakkumulativ és mérgez8
7783-20-2 (PBT) / nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
(vPvB) anyag

12.6. Endokrin rendszert karosité tulajdonsagok

Endokrin rendszert karosito Ez a termék nem tartalmaz semmilyen ismert vagy feltehetéen endokrinrendszert-karosité
tulajdonsagok anyagot.

12.7. Egyéb karos hatasok

Egyéb karos hatasok Nem all rendelkezésre informacio.
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3. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési médszerek

Maradvanyokbodl/felhasznalatlan Artalmatlanitas, a helyi eléirasoknak megfeleléen. A hulladékokat a kdrnyezetvédelmi
termékbdl szarmazé hulladék jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

Szennyezett csomagolas Hasznalat utan a termékmaradékot tartalmazé tubusokat, kartondobozokat és palackokat
vegyileg szennyezett hulladékként kell artalmatlanitani egy engedélyezett, legalis
hulladéklerakdban vagy elégetni.

Hulladékkédok/hulladék- Az Euroépai Hulladék Kataldgus szerint, a Hulladék Kédok nem termékre, hanem
megnevezések az EWC/AVV szerint felhasznalasra jellemzéek. A hulladékkodokat a felhasznalonak kell kijeldlnie azon
alkalmazas alapjan, amelyhez a terméket felhasznaltak.

4. SZAKASZ: Szillitasra vonatkozé informaciok

IMDG Nincsen szabalyozva
14.1 UN-szam vagy azonositészam Nincsen szabalyozva
14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6  Nincsen szabalyozva
szallitasi megnevezés

14.3 Szallitasi veszélyességi Nincsen szabalyozva
osztaly(ok)
14.4 Csomagolasi csoport Nem alkalmazhato
14.5 Kornyezeti veszélyek Nem alkalmazhato
14.6 Kiilonleges 6vintézkedések felhasznalok szamara
Kilonleges rendelkezések Nincs
14.7 Tomegaruk tengeri Nem all rendelkezésre informacio

szallitmanyozasa IMO-
jogeszk6zoknek megfelel6en

RID Nincsen szabalyozva
14.1 UN-szadm Nincsen szabalyozva
14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6  Nincsen szabalyozva
szallitasi megnevezés

14.3 Szallitasi veszélyességi Nincsen szabalyozva

osztaly(ok)

14.4 Csomagolasi csoport Nem alkalmazhato

14.5 Kornyezeti veszélyek Nem alkalmazhato

14.6 Kiilonleges 6vintézkedések felhasznalok szamara
Kilonleges rendelkezések Nincs

ADR Nincsen szabalyozva

14.1 UN-szam vagy azonositészam Nincsen szabalyozva
14.2 Az ENSZ szerinti megfelelé6  Nincsen szabalyozva
szallitasi megnevezés

14.3 Szdllitasi veszélyességi Nincsen szabalyozva

osztaly(ok)

14.4 Csomagolasi csoport Nem alkalmazhato

14.5 Kornyezeti veszélyek Nem alkalmazhato

14.6 Kiilonleges ovintézkedések felhasznalok szamara
Kiilonleges rendelkezések Nincs

IATA Nincsen szabalyozva

14.1 UN-szam vagy azonositészam Nincsen szabalyozva
14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6  Nincsen szabalyozva
szallitasi megnevezés

14.3 Szallitasi veszélyességi Nincsen szabalyozva
osztaly(ok)
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14.4 Csomagolasi csoport Nem alkalmazhato
14.5 Kornyezeti veszélyek Nem alkalmazhato
14.6 Kiilonleges ovintézkedések felhasznalok szamara
Kiilonleges rendelkezések Nincs
Megjegyzés: Nincs

[15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséqiigyi és kérnyezetvédelmi

eléirasokl/jogszabalyok

Orszagos rendeletek

Németorszag
Vizveszélyességi osztaly (WGK) vizre nem veszélyes (nwg)

Eurépai Unio

Vegye figyelembe a munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és

biztonsaganak védelmérdl sz6lé 98/24/EK iranyelvet.

Engedélyek és/vagy felhasznalasi korlatozasok:

Ez a termék olyan anyagot tartalmaz, amely engedélykételes lenne ([EK] 1907/2006 (REACH) szabalyzat, XIV melléklet) Ez a
termék nem tartalmaz olyan anyagot, amelynek alkalmazasa tiltott lenne ([EK] 1907/2006 (REACH) szabalyzat, XVII melléklet)

Maradandoé szerves szennyezéanyagok
Nem alkalmazhato

Az 6zonréteget lebonté anyagok (ODS) rendelet (EK) 1005/2009
Nem alkalmazhat6

Kémiai név A biocid termékekre vonatkozé 528/2012/EU rendelet
(BPR)

Ammoénium-szulfat - 7783-20-2

11. terméktipus: Tartositoszerek hiitéfolyadékokhoz és
technolégiai eljarasokhoz (rendszerfolyadékok) 12.
terméktipus: Nyalkasodasgatlo szerek

Nemzetkozi jeqyzékek

A megfelel6ségi listan valo szereplés tekintetében, vegye fel a kapcsolatot a beszallitéval

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kémiai biztonsagi jelentés Jelen keverékekben el6forduld anyagok vegyi biztonsagi értékelése nem lett elvégezve

[16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A biztonsagi adatlapon hasznalt roviditések feloldasa

Jelmagyarazat

ATE: Becslult akut toxicitasi érték

SVHC: Kilonds aggodalomra okot adé engedélyezendé anyagok:

PBT: Perzisztens, bioakkumulativ és toxikus (PBT) anyagok

vPvB: Nagyon perzisztens és bioldgiailag felhalmozédé (vPvB) anyagok

Jelmagyarazat 8. SZAKASZ: Az expozicio ellenérzéselegyéni védelem

TWA (id6ésulyozott TWA (id6sulyozott atlag) STEL
atlag)

Plafon Maximalis hatarérték *
SCBA Onhordé 1égz6késziilék

STEL (Révid tavu expozicios hatar)

Boér megjelolés
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Besorolasi eljaras

Besorolas az (EK) 1272/2008 [CLP] szabalyzat szerint

IAlkalmazott modszer

IAkut oralis toxicitas

Szamitasi modszer

IAkut dermalis toxicitas

Szamitasi modszer

Akut belélegzési toxicitas - gaz

Szamitasi moédszer

IAkut belélegzési toxicitas - géz

Szamitasi modszer

Akut belélegzési toxicitas - por/kdd

Szamitasi modszer

B&rmaras/borirritacio

Szamitasi modszer

Sulyos szemkarosodas/szemirritacid

Szamitasi moédszer

LégzB&szervi szenzibilizacio

Szamitasi moédszer

Bo&rszenzibilizacio

Szamitasi modszer

Mutagenitas

Szamitasi modszer

Rakkelté hatas

\Vizsgalati adatok alapjan

Reprodukcios toxicitas

Szamitasi modszer

STOT - egyetlen expozicid

Szamitasi modszer

STOT - ismétlédd expozicid

Szamitasi modszer

Akut vizi toxicitas

Szamitasi moédszer

Krénikus vizi toxicitas

Szamitasi moédszer

Aspiracios veszély

Szamitasi modszer

Ozon

Szamitasi modszer

A biztonsagi adatlap 6sszeallitasa soran felhasznalt legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

Toxikus Anyagok és Betegségek Nyilvantartasa (ATSDR)

Egyesiilt Allamok Kérnyezetvédelmi Ugynékségének Chemview adatbazisa

Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag (EFSA)

Eurdpai Vegyianyag-lgyndkség (ECHA) Kockazatértékelési Bizottsdg (ECHA_RAC)

Eurdpai Vegyianyag-tgyntkség (ECHA) (ECHA_API)
EPA (Az USA Kornyezetvédelmi Ugynoksége)
Akut expozicios szint(ek) utmutatoja (AELGL(s))

Egyesiilt Allamok Kérnyezetvédelmi Ugyndkségének rovardlé, gombadlé és ragesaldirtd szerekrdl szol6 szdvetségi torvénye

Egyesiilt Allamok Kérnyezetvédelmi Ugyndksége, nagy mennyiségben gyartott vegyi anyagok

Elelmiszer-kutatasi Folydirat (Food Research Journal)
Veszélyes anyagok adatbazisa

Egységes nemzetkdzi kémiai informacids adatbazis (IUCLID)

Japan GHS besorolas

Ausztralia nemzeti ipari vegyi anyagok bejelentési és értékelési rendszere (NICNAS)

NIOSH (Orszagos Munkabiztonsagi és Munkaegészséguigyi Intézet)

National Library of Medicine, ChemID Plus (NLM CIP)
Nemzeti Orvostudomanyi Kényvtar
Orszagos toxikoldgiai program (NTP)

Uj Zéland kémiai osztalyozasi és informacios adatbazisa (CCID)

Gazdasagi Egyuttmiikddési és Fejlesztési Szervezet, kdrnyezetvédelmi, egészségugyi és biztonsagi kiadvanyok
Gazdasagi Egyuttm(ikddési és Fejlesztési Szervezet, nagy mennyiségben gyartott vegyi anyagok programja
Gazdasagi Egylttmikddési és Fejlesztési Szervezet informacios adatkészlete

Egészséglgyi Vilagszervezet

Kiadas datuma: 2023-05

Feliilvizsgalat datuma 2023-09

Atdolgozas szama Eredeti kiadas.

Ez a biztonsagi adatlap megfelel az 1907/2006/EK rendelet médositasardl szolo, 2020. junius 18-i 2020/878/EU bizottsagi

rendelet kovetelményeinek.

Felelésségkorlatozasi nyilatkozat

Az biztonsagi adatlapon ko6zoltek a legjobb tudasunk, ismereteink és meggy6zoédésiink szerint helytalléak a kozreadas
idépontjaban. A kozolt adatok csak utmutatast kivannak adni a biztonsagos kezeléshez, felhasznalashoz, feldolgozashoz,
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tarolashoz, szallitashoz, artalmatlanitashoz és kibocsatashoz, és nem tekintheték garancianak vagy mindségi
specifikacionak. Az adatok csak a megnevezett anyagra vonatkoznak és esetleg nem érvényesek, amikor az adott
anyagot mas anyagokkal egyiitt, vagy valamilyen eljarasban hasznaljak fel, kivéve, ha ez szerepel a szévegben.

A biztonsagi adatlap vége
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SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA

La presente scheda tecnica di sicurezza € stata creata in seguito ai requisiti di:

Regolamento (CE) n. 1907/2006 modificato dal Regolamento (UE) 2020/878 della
/ . Commissione e dal Regolamento (CE) n. 1272/2008
 Cepheid.

Data di rilascio 2023-05 Data di revisione 2023-09 Numero di revisione A
Sostituisce la versione del 2023-05

ISEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1. Identificatore del prodotto

Codici dei prodotti GXHPV2-CE-10
Denominazione del prodotto Xpert® HPV v2
Questo prodotto ei suoi componenti non sono soggetti a registrazione ai sensi del regolamento REACH.
Sinonimi Nessuna
Sostanza/miscela pura Miscela

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Uso raccomandato Uso di laboratorio
Usi sconsigliati Utilizzare solo per le applicazioni previste

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Fabbricante

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefono: +33 563 825 319 - EU

Per ulteriori informazioni, contattare

1.4. Numero telefonico di emergenza

Numero telefonico di emergenza Telefono d'emergenza 24 ore/24: Infotrac 1-800-535-5053 (USA e Canada), 1-352-323-
3500 (internazionale)

Numero telefonico di emergenza - §45 - (CE)1272/2008
Europa 112

ISEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

Classificazione secondo il

regolamento (CE) n. 1272/2008

[CLP]

Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni sui componenti sono conformi all’articolo 1(5)d del regolamento CLP.
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Questa miscela & classificata come non pericolosa ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]. La seguente SDS si
riferisce solo alla miscela finita finale usata in laboratorio. Il prodotto contiene granuli e reagenti nella cartuccia o in contenitori
esterni.

2.2. Elementi dell’etichetta
Indicazioni di pericolo
Non classificato.

Tossicita per I'ambiente acquatico Contiene 0% di componenti con pericoli non noti per I'ambiente acquatico.
sconosciuta

2.3. Altri pericoli
Il prodotto non contiene alcuna sostanza classificata come PBT o vPvB.

Informazioni sugli interferenti Questo prodotto non contiene alcun interferente endocrino noto o presunto.
endocrini

ISEZIONE 3: Composizionel/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Non applicabile

3.2 Miscele

Il prodotto non contiene sostanze che, alla giusta concentrazione, possano essere considerate pericolose per la salute.

Denominazione Peso-% Numero di N. CE (N. [Classificazione| Limite di Fattore M Fattore M
chimica registrazione | indice UE) secondo il [concentrazione (lungo termine)
REACH regolamento [specifico (SCL)
(CE) n.
1272/2008
[CLP]
Solfato di ammonio <1.0 Nessuna 231-984-1 Nessuna - - -
7783-20-2 informazione informazione
disponible disponible

Testo completo di frasi H e EUH: vedere Sezione 16

Stima della tossicita acuta
Nessuna informazione disponibile

Denominazione chimica | LD50 orale mg/kg LD50 dermico  |LC50 inalazione - 4 |Inalazione LC50 - 4 |Inalazione LC50 - 4
mg/kg ore - polvere/nebbia| ore - vapore - mg/l [ ore - gas - ppm
- mg/l
Solfato di ammonio 2840 2002 Nessuna Nessuna Nessuna
7783-20-2 informazione informazione informazione
disponible disponible disponible

Questo prodotto non contiene sostanze candidate estremamente preoccupanti a una concentrazione >=0,1% (Regolamento (CE)
n. 1907/2006 (REACH), Articolo 59)
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ISEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione Non si prevede che sia necessario un primo soccorso se il materiale & usato nelle
condizioni ordinarie e secondo le raccomandazioni.

Contatto con gli occhi Non si prevede che sia necessario un primo soccorso se il materiale &€ usato nelle
condizioni ordinarie e secondo le raccomandazioni.

Contatto con la pelle Non si prevede che sia necessario un primo soccorso se il materiale &€ usato nelle
condizioni ordinarie e secondo le raccomandazioni. Lavare immediatamente con molta
acqua per almeno 15 minuti.

Ingestione Non si prevede che sia necessario un primo soccorso se il materiale & usato nelle
condizioni ordinarie e secondo le raccomandazioni. Sciacquare la bocca a fondo con acqua
(solo se la persona € cosciente). Non praticare la respirazione bocca a bocca se la vittima
ha ingerito la sostanza. In caso di ingestione accidentale, rivolgersi ad un medico.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Sintomi Nessuna informazione disponibile.
Effetti dell'esposizione Nessuna informazione disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Nota per i medici Trattare sintomaticamente.

ISEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione idonei Utilizzare misure estinguenti appropriate alle circostanze locali e all'ambiente circostante.

Mezzi di estinzione non idonei Nessuna informazione disponibile.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Pericoli specifici derivanti dal Nessuna informazione disponibile.
prodotto chimico

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Equipaggiamento di protezione | vigili del fuoco devono indossare un apparecchio autorespiratore e una tuta ermetica
speciale e precauzioni per gli antincendio. Utilizzare dispositivi di protezione individuale.
addetti all'estinzione di incendi

ISEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Precauzioni individuali Nel caso in cui una cartuccia si rompa, sono applicabili queste precauzioni personali.
Indossare indumenti di protezione personale (cfr. Capitolo 8).
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Per chi interviene direttamente Utilizzare una protezione individuale raccomandata nella Sezione 8.
6.2. Precauzioni ambientali
Precauzioni ambientali Prevenire I'ingresso nei corsi d’acqua e nelle fognature.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Metodi di contenimento Impedire ulteriori fuoriuscite o perdite, se & sicuro farlo.
Metodi di bonifica Per piccole fuoriuscite, indossare guanti e assorbire la fuoriuscita con tovaglioli di carta.
Prevenzione di rischi secondari Pulire a fondo gli oggetti e le aree contaminate rispettando le norme ambientali.

6.4. Riferimenti ad altre sezioni

Riferimenti ad altre sezioni Per ulteriori informazioni, cfr. Sezione 8 Per ulteriori informazioni, cfr. Sezione 13

ISEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Precauzioni per la manipolazione Se la cartuccia ¢ rotta, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.
sicura

Raccomandazioni generiche Maneggiare nel rispetto delle buone norme igieniche e di sicurezza industriali.
sull’igiene professionale

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Condizioni di immagazzinamento  Tenere lontano da materiali incompatibili.
Classe di stoccaggio (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Usi finali particolari

Usi particolari Gli usi identificati di questo prodotto sono indicati dettagliatamente nella Sezione 1.2.

ISEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Limiti di esposizione Questo prodotto, cosi come viene consegnato, non contiene materiali pericolosi con limiti di
esposizione professionali stabiliti dalle autorita di regolamentazione specifiche locali.

Denominazione chimica | Unione Europea Austria Belgio Bulgaria Croazia
Solfato di ammonio - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
Denominazione chimica Irlanda Italia MDLPS Italia AIDII Lettonia Lituania
Solfato di ammonio - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Limiti biologici di esposizione professionale
Questo prodotto, cosi come fornito, non contiene alcun materiale pericoloso con valori limite biologici fissati dagli organi di
regolamentazione specifici della regione.
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Livello derivato senza effetto (DNEL) - Lavoratori

Nessuna informazione disponibile

Livello derivato senza effetto (DNEL) - Pubblico in generale Nessuna informazione disponibile.

Concentrazione Prevedibile Priva di Effetti (PNEC) Nessuna informazione disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici

Dispositivi di protezione individuale

Protezioni per occhil/volto

Protezione delle mani

Protezione pelle e corpo
Protezione respiratoria
Raccomandazioni generiche
sull’igiene professionale

Controlli dell'esposizione
ambientale

Docce
Stazioni di lavaggio oculare
Sistemi di ventilazione.

Indossare occhiali di sicurezza resistenti agli spruzzi. La protezione per gli occhi deve

essere conforme allo standard EN 166.

Non & necessario alcun equipaggiamento speciale di protezione.

Camice da laboratorio. (EN ISO 6529).

Attenersi alla normativa in materia di protezione delle vie respiratorie contenuta nello
standard europeo EN 149. | respiratori dipendono dal livello di esposizione.

Maneggiare nel rispetto delle buone norme igieniche e di sicurezza industriali.

Non disperdere nel’ambiente.

ISEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Aspetto
Stato fisico
Colore
Odore
Soglia olfattiva

Proprieta
Punto di fusione / punto di

congelamento

Punto di ebollizione iniziale e
intervallo di ebollizione
Inflammabilita

Limite di infiammabilita in aria

Limiti superiori di inflammabilita o

di esplosivita

Limiti inferiori di inflammabilita o

di esplosivita
Punto di inflammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione
pH

liquido trasparente. Bianco granuli
Liquido

Bianco, trasparente

Inodore

Nessuna informazione disponibile

Valori
0 °C (32 °F)

100 °C (212 °F)

81 - 85

Note <« Metodo

Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible

Nessuna informazione disponible

Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible

Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
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pH (come soluzione acquosa)
Viscosita cinematica
Viscosita dinamica
Idrosolubilita
Solubilita
Coefficiente di ripartizione
Tensione di vapore
Densita relativa
Peso specifico apparente
Densita del liquido
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle
Dimensioni delle particelle
Ripartizione delle particelle per
dimensione

9.2. Altre informazioni

Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible

Nessuna informazione disponible
Nessuna informazione disponible

9.2.1 Informazioni sulle classi di pericolo fisico

Non applicabile

9.2.2. Altre caratteristiche correlate alla sicurezza

Nessuna informazione disponibile

ISEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita
Reattivita

10.2. Stabilita chimica

Stabilita

Dati esplosione
Sensibilita all'impatto
meccanico
Sensibilita alla scarica statica

Nessuna in condizioni di utilizzo normale.

Stabile in condizioni normali.

Nessuna.

Nessuna.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Possibilita di reazioni pericolose

10.4. Condizioni da evitare

Condizioni da evitare

10.5. Materiali incompatibili

Materiali incompatibili

Nessuna durante la normale trasformazione.

Nessuna nota in base alle informazioni fornite.

Nessuna nota in base alle informazioni fornite.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Prodotti di decomposizione
pericolosi

Nessuna nota in base alle informazioni fornite.
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ISEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo secondo la definizione del Regolamento (CE) n. 1272/2008

Informazioni sulle vie probabili di esposizione

Informazioni sul prodotto

Inalazione Non sono disponibili dati di prove specifici per la sostanza o miscela.
Contatto con gli occhi Non sono disponibili dati di prove specifici per la sostanza o miscela.
Contatto con la pelle Non sono disponibili dati di prove specifici per la sostanza o miscela.
Ingestione Non sono disponibili dati di prove specifici per la sostanza o miscela.

Sintomi connessi alle caratteristiche fisiche, chimiche e tossicologiche

Sintomi Nessuna informazione disponibile.

Tossicita acuta
Misure numeriche di tossicita
In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.

Informazioni sull'lngrediente
Denominazione chimica LD50 orale LD50 dermico LC50 inalazione
Solfato di ammonio =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Effetti immediati, ritardati e cronici derivanti da esposizioni a breve e a lungo termine

Corrosionelirritazione della pelle In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
Gravi danni oculari/irritazione In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
oculare

Sensibilizzazione cutanea o delle vieln base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
respiratorie

Mutagenicita sulle cellule germinali In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.

Cancerogenicita In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
Tossicita per la riproduzione In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
STOT - esposizione singola In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
STOT - esposizione ripetuta In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.
Pericolo in caso di aspirazione In base ai dati disponibili, i criteri per la classificazione non sono soddisfatti.

11.2. Informazioni su altri pericoli
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11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

Proprieta di interferenza con il Questo prodotto non contiene alcun interferente endocrino noto o presunto.

sistema endocrino

11.2.2. Altre informazioni

Altri effetti avversi Nessuna informazione disponibile.

ISEZIONE 12: Informazioni ecologiche

12.1. Tossicita

Ecotossicita

Tossicita per I'ambiente acquatico Contiene 0% di componenti con pericoli non noti per I'ambiente acquatico.

sconosciuta

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

Denominazione chimica Piante Pesci Tossicita per i Crostacei
acquatiche/alghe microrganismi
Solfato di ammonio - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

12.2. Persistenza e degradabilita

Persistenza e degradabilita Nessuna informazione disponibile.
12.3. Potenziale di bioaccumulo

Bioaccumulo: Nessuna informazione disponibile.

Denominazione chimica

Coefficiente di ripartizione

Solfato di ammonio

-5.1

12.4. Mobilita nel suolo

Mobilita nel suolo Nessuna informazione disponibile.
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12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

Valutazione PBT e vPvB Il prodotto non contiene alcuna sostanza classificata come PBT o vPvB.

Denominazione chimica

Valutazione PBT e vPvB

Solfato di ammonio
7783-20-2

La sostanza non & un PBT / vPvB

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

Proprieta di interferenza con il Questo prodotto non contiene alcun interferente endocrino noto o presunto.

sistema endocrino

12.7. Altri effetti avversi

Altri effetti avversi Nessuna informazione disponibile.

ISEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti derivanti da residui/prodotti Smaltire in conformita alle normative locali. Smaltire i rifiuti in conformita alla legislazione

inutilizzati ambientale.

Imballaggio contaminato Dopo l'uso, i tubi, le scatole di cartone € i flaconi contenenti il prodotto residuo devono
essere smaltiti come rifiuti contaminati da sostanze chimiche in una discarica legale

autorizzata o essere inceneriti.

Codici rifiutildenominazioni rifiuti  Secondo I'European Waste Catalog (Catalogo europeo dei rifiuti), i codici dei rifiuti non
secondo EWC / AVV sono specifici per prodotto bensi per applicazione. | codici rifiuti devono essere assegnati
dall'utente in base all'applicazione per cui il prodotto & stato impiegato.

ISEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

IMDG Non regolamentato
14.1 Numero ONU o numero ID Non regolamentato
14.2 Designazione ufficiale ONU di Non regolamentato
trasporto
14.3 Classi di pericolo connesso al Non regolamentato
trasporto

14.4 Gruppo d’imballaggio Non applicabile
14.5 Pericoli per I'ambiente Non applicabile
14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Disposizioni Particolari Nessuna
14.7 Trasporto marittimo alla Nessuna informazione disponibile

rinfusa secondo gli strumenti IMO

RID Non regolamentato
14.1 Numero ONU Non regolamentato
14.2 Designazione ufficiale ONU di Non regolamentato
trasporto

14.3 Classi di pericolo connesso al Non regolamentato
trasporto

14.4 Gruppo d’imballaggio Non applicabile
14.5 Pericoli per I'ambiente Non applicabile
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14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Disposizioni Particolari Nessuna

ADR Non regolamentato
14.1 Numero ONU o numero ID Non regolamentato
14.2 Designazione ufficiale ONU di Non regolamentato
trasporto

14.3 Classi di pericolo connesso al Non regolamentato

trasporto

14.4 Gruppo d’imballaggio Non applicabile

14.5 Pericoli per 'ambiente Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Disposizioni Particolari Nessuna

IATA Non regolamentato

14.1 Numero ONU o numero ID Non regolamentato
14.2 Designazione ufficiale ONU di Non regolamentato
trasporto
14.3 Classi di pericolo connesso al Non regolamentato
trasporto

14.4 Gruppo d’imballaggio Non applicabile
14.5 Pericoli per I'ambiente Non applicabile
14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Disposizioni Particolari Nessuna
Nota: Nessuna

ISEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Disposizioni nazionali

Germania

Classe di pericolo per I'acqua  Non pericoloso per I'acqua (nwg)

(WGK)

Unione Europea

Prendere nota della Direttiva 98/24/CE sulla protezione della salute e della sicurezza dei lavoratori dai rischi derivanti da agenti

chimici durante il lavoro.

Autorizzazioni e/o limitazioni sull'uso:

Questo prodotto non contiene sostanze soggette ad autorizzazione (Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Allegato XIV)

Questo prodotto non contiene sostanze soggette a limitazione (Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Allegato XVII)

Inquinanti organici persistenti
Non applicabile

Regolamento (CE) 1005/2009 sulle sostanze che riducono lo strato di ozono (ODS)

Non applicabile
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Denominazione chimica

Regolamento sui biocidi (UE) n. 528/2012 (BPR)

Solfato di ammonio - 7783-20-2

Tipo di prodotto 11: Preservanti per liquidi nei sistemi di
raffreddamento e trattamento industriale Tipo di prodotto
12: Preservanti contro la formazione di sostanze viscide

(slimicidi)

Inventari internazionali
Rivolgersi al fornitore per lo stato di conformita dell'inventario

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Relazione sulla sicurezza chimica Non sono state effettuate valutazioni di sicurezza per sostanze contenute in questa miscela

ISEZIONE 16: Altre informazioni

Spiegazione o legenda delle abbreviazioni e degli acronimi utilizzati nella scheda di dati di sicurezza

Legenda

ATE: Stima della tossicita acuta

SVHC: Sostanze estremamente preoccupanti per 'autorizzazione:
PBT: Sostanze chimiche persistenti, bioaccumulabili e tossiche (PBT)
vPVB: Sostanze persistenti e molto bioaccumulabili (vPvB)

Legenda SEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale

TWA TWA (media temporale esaminata) STEL
Massimali Valore limite massimo *
SCBA Respiratori autonomi

STEL (Limite di esposizione a breve termine)

Indicazioni per la pelle

Procedura di classificazione

Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]

Metodo utilizzato

'Tossicita acuta orale

Metodo di calcolo

Tossicita acuta per via cutanea

Metodo di calcolo

Tossicita acuta per inalazione - gas

Metodo di calcolo

Tossicita acuta per inalazione - vapore

Metodo di calcolo

Tossicita acuta per inalazione - polvere/nebbia

Metodo di calcolo

Corrosionefirritazione della pelle

Metodo di calcolo

Gravi danni oculari/irritazione oculare

Metodo di calcolo

Sensibilizzazione delle vie respiratorie

Metodo di calcolo

Sensibilizzazione della pelle

Metodo di calcolo

Mutagenicita

Metodo di calcolo

Cancerogenicita

Sulla base di dati di prova

Tossicita per la riproduzione

Metodo di calcolo

STOT - esposizione singola

Metodo di calcolo

STOT - esposizione ripetuta

Metodo di calcolo

Tossicita acquatica acuta

Metodo di calcolo

Tossicita acquatica cronica

Metodo di calcolo

Pericolo in caso di aspirazione

Metodo di calcolo

Ozono

Metodo di calcolo

Principali riferimenti bibliografici e fonti dei dati utilizzati per la stesura della scheda di dati di sicurezza
Agenzia per le sostanze tossiche e registro malattie (Agency for Toxic Substances and Disease Registry, ATSDR)
Database ChemView dell'Environmental Protection Agency (Agenzia per la protezione dell'ambiente) degli Stati Uniti

Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA)
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Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) Comitato per la valutazione del rischio (ECHA_RAC)

Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Livelli delle linee guida sull'esposizione acuta (AEGL)

Environmental Protection Agency (Agenzia per la protezione dell'ambiente) degli Stati Uniti - Legge federale su insetticidi, fungicidi
e rodenticidi

Sostanze chimiche ad alto volume di produzione dell'Environmental Protection Agency (Agenzia per la protezione dell'ambiente)
degli Stati Uniti

Giornale della ricerca nel campo dell’alimentazione (Food Research Journal)

Database delle sostanze pericolose

Banca dati internazionale di informazione chimica uniforme (IUCLID)

Classificazione giapponese GHS

National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS) dell’Australia

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

ChemlID Plus della National Library of Medicine (NLM CIP)

Database PubMed della National Library of Medicine (NLM PUBMED)

Programma di tossicologia nazionale (NTP)

Chemical Classification and Information Database (CCID - Banca dati di informazioni e classificazione delle sostanze chimiche)
della Nuova Zelanda

Pubblicazioni su ambiente, salute e sicurezza dell'Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico

Programma sulle sostanze chimiche ad alto volume di produzione dell'Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo
economico

Screening Information Data Set dell'Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico

Organizzazione mondiale della sanita

Data di rilascio 2023-05
Data di revisione 2023-09
Nota di revisione Rilascio iniziale.

La presente scheda di dati di sicurezza & conforme alle prescrizioni del Regolamento della Commissione (UE) 2020/878
del 18 giugno 2020 che modifica il Regolamento (CE) n. 1907/2006

Dichiarazione di non responsabilita

Le informazioni riportate in questa scheda di dati di sicurezza sono corrette secondo le nostre migliori conoscenze del
prodotto al momento della pubblicazione. Tali informazioni vengono fornite con I'unico scopo di consentire la
manipolazione, I'utilizzo, il trattamento, lo stoccaggio, il trasporto, lo smaltimento e il rilascio del prodotto nella maniera
piu sicura e non devono considerarsi una garanzia o una specifica della qualita del prodotto. Le informazioni precedenti
si riferiscono solo al materiale qui indicato e possono non essere non valide per lo stesso materiale usato in
combinazione con altri materiali o in qualche procedimento, salvo nel caso in cui si trovino indicazioni nel testo.

Fine della scheda di dati di sicurezza
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DROSIBAS DATU LAPA

81 drosibas datu lapa ir sastadita saskana ar sekojoSajam prasibam:

Regula (EK) Nr. 1907/2006 ar grozijumiem saskana ar Komisijas Regulu (ES) 2020/878 un
/ . Regulu (EK) Nr. 1272/2008
 Cepheid.

Publicésanas datums 2023-05 Parskatisanas datums 2023-09 Izmainu kartas skaitlis A
Aizstaj Sada datuma versiju 2023-05

[1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificé$ana

1.1. Produkta identifikators

Produkta kods(-i) GXHPV2-CE-10
Produkta nosaukums Xpert® HPV v2
Saskana ar REACH $is produkts un ta sastavdalas nav jaregistré.
Sinonimi Nav
Tira viela/ maisijums MaisTjums

1.2. Vielas vai maisijuma attiecigi apzinatie lietojuma veidi un tadi, ko neiesaka izmantot

leteicamais pielietojums LietoSanai laboratorijas

LietoSanas veidi, kurus neiesaka Lietot vienigi saskana ar paredzéto lietoSanas veidu
izmantot

1.3. Informacija par drosibas datu lapas pieqgadataju

Razotajs

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zviedrija
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Talrunis: +33 563 825 319 - EU

Lai sanemtu papildus informaciju, lidzu, sazinieties ar

1.4. Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas

Talrunis, kur zvanit arkartas Diennakts arkartas situaciju talrunis: Infotrac 1-800-535-5053 (ASV un Kanada), 1-352-323-
situacijas 3500 (starptautiskais)

Talrunis, kur zvanit arkartas situacijas - §45 - (EK)1272/2008
Eiropa [112

2. IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasificéSana

Klasifikacija saskana ar Regulu (EK)

Nr. 1272/2008 [CLP]

Dazu sastavdalu informacijas izpau$anas iznémums saskana ar CLP 1(5) panta (d) sadalu. Sis maisijums ir klasificéts ka tads, kas
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nav bistams saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]. 87 datu dro$ibas lapa attiecas uz gatavu maistjuma produktu, kas tiks
lietots tikai laboratorija. Kasetné vai aréjos konteineros produkts satur lodites un reagentus.

2.2. Etiketes elementi
Bistamibas pazinojumi
Nav klasificéts.

Par toksicitati idens videi nav zinu Satur 0 % sastavdalu ar nezinamu bistamibas pakapi Gdens videi.

2.3. Citi apdraudéjumi

Produkts nesatur nevienu vielu, kas ir klasificéta kd PBT vai vPvB viela.

Informacija par endokrina

blokatoriem

Sis produkts nesatur jebkadu sastavdalu, par kuru ir zinams, ka ta ir endokrina blokators
vai kas ir uzskatama par tadu, kas ir endokrina blokators.

13. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 Vielas
Nav piemérojams

3.2 Maisijumi

Produkts nesatur vielas, kuras attiecigaja koncentracija tiktu uzskatitas par kaitigam veselibai.

Kimiskais nosaukums| Svara % REACH EK Nr. (ES Klasifikacija Specifiska | ReizinaSanas | ReizinaSanas
redistracijas | indeksa Nr.) | saskana ar [robeZkoncentr| koeficients koeficients
numurs Regulu (EK) [ acija (SCL) (ilgtermina)
Nr. 1272/2008
[CLP]
Amonija sulfats <1.0 Nav pieejama | 231-984-1 [Nav pieejama - - -
7783-20-2 informacija informacija

H- un EUH- formuléjumu pilns teksts: skatit 16. iedalu

Akitas toksicitates novértéjums

Nav pieejama informacija

Kimiskais nosaukums Perorali LD50 Dermali LD50 leelpoSanas LK50 - [leelpo$anas LK50 - [ leelpoSanas LK50 -
mg/kg mg/kg 4 stundas - 4 stundas - tvaiki - | 4 stundas - gaze -
putekli/migla - mg/L mg/L ppm
Amonija sulfats 2840 2002 Nav pieejama Nav pieejama Nav pieejama
7783-20-2 informé&cija informacija informé&cija

Sis produkts nesatur vielas, kas ir ieklautas kandidatu saraksta vielam ar pa$i lielu nozimigumu, koncentracija, kas ir >=0,1%
(Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), 59. pants)

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

leelposana

Saskare ar acim

Ja materials tiks lietots parastos apstaklos un ieteikta veida, pirma palidziba nebis

nepiecieSama.

Ja materials tiks lietots parastos apstaklos un ieteikta veida, pirma palidziba nebas

nepiecieSama.
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Saskare ar adu

Norisana

Ja materials tiks lietots parastos apstaklos un ieteikta veida, pirma palidziba nebas
nepiecieSama. Nekavéjoties vismaz 15 minites mazgat ar lielu Gdens daudzumu.

Ja materials tiks lietots parastos apstaklos un ieteikta veida, pirma palidziba nebis
nepiecieSama. Muti rapigi skalot ar Gdeni (tikai tad, ja persona ir pie samanas). Ja cietuSais

ir norijis vielu, neveikt elpinaSanu “no mutes muté”. Ja tiek norits, sniegt medicinisko
paltdzibu.

4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akiita un aizkavéta

Simptomi

ledarbibas sekas

Nav pieejama informacija.

Nav pieejama informacija.

4.3. Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apruapi

Noradijumi arstiem

Veikt simptomatisko arstésanu.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzésibas lidzekli

Pieméroti ugunsdzésibas lidzekli

Lietot ugunsdzésibas Iidzeklus, kas ir atbilstosi lokalajiem apstakliem un konkrétajai
situacijai.

Nepieméroti ugunsdzésibas lidzekli Nav pieejama informacija.

5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Ipasas briesmas, ko izraisa
kimiskais produkts

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem

Ipasi ugunsdzéséju aizsardzibas
Iidzekli un droSibas pasakumi

Nav pieejama informacija.

Ugunsdzéséjiem jalieto slégta cikla elpoSanas aparats un noslégts ugunsdzéséju
aizsargtérps. Izmantot individualo aizsargaprikojumu.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediras arkartas situacijam

Individualas drosibas pasakumi

Arkartas palidzibas sniedzéjiem

6.2. Vides drosibas pasakumi

Vides drosibas pasakumi

Ja kasetne ir bojata, javeic Sie individualas aizsardzibas pasakumi. Izmantot individualo
aizsargapgérbu (skatit 8. iedalu).

Lietot 8. iedala ieteiktos individualos aizsardzibas I1dzeklus.

Nepielaut nokliSanu Gdenstilpnés un notekidenu sistémas.

6.3. lerobezoSanas un savaksanas panémieni un materiali

Nopliades novérsanas panémieni
SavakSanas panémieni

Aizsardziba pret sekundaro risku

Apstadinat turpmaku noteci vai noplidi, ja to var izdartt dro$a veida.
Nelielu notecéjumu savakSanai nésajiet cimdus un notecéjumu absorbéjiet ar papira dvieli.

Notirit nosmérétos priekSmetus un platibas, pienacigi ievérojot vides aizsardzibas
noteikumus.
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6.4. Atsauce uz citam iedalam

Atsauce uz citam iedalam Papildus informacijas iegusanai, skatit 8. iedalu Papildus informacijas iegt$anai, skatit 13.
iedalu

7. IEDALA: Lieto$ana un glabasana

7.1. Piesardziba drosai lietoSanai

Noradijumi drosai lietoSanai Ja kasetne bs bojata, izvairieties no saskares ar iztecéjusajiem reagentiem.

Visparigi higiénas apsverumi Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un
droSibas instrukcijam.

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Uzglabasanas apstakli Neuzglabat kopa ar nesavietojamiem materialiem.
Uzglabasanas kategorija (TRGS 510)LGK 10.

7.3. Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)

Konkréts(-i) lietoSanas veids(-i) Identificétie §T produkta pielietojumi ir izvérsti doti sadala 1.2.

8. IEDALA: ledarbibas parvaldibal/individuila aizsardziba

8.1. Parvaldibas parametri

Ekspozicijas robezvértibas Sis produkts tada stavokli, kads tas ir tie$i p&c piegadasanas, nesatur jebkadus bistamus
materialus, kam ir reglamentétas arodekspozicijas robezvertibas, saskana ar atbilstoSajam
regionalajam uzraudzibas iestadém.

Kimiskais nosaukums | Eiropas Savieniba Austrija Belgija Bulgarija Horvatija
Amonija sulfats - - - TWA: 10.0 mg/m3 -
7783-20-2
Kimiskais nosaukums Trija Italija MDLPS Italija AIDII Latvija Lietuva
Amonija sulfats - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

@iologiskés arodekspozicijas robezvértibas

Sis produkts tada stavokli, kads tas ir tieSi péc piegadasanas, nesatur jebkadus bistamus materialus, kam atbilsto$as regionalas
uzraudzibas iestades ir noteikusas biologiskas robezvértibas.

Atvasinatais bezietekmes limenis (DNEL) - darbinieki Nav pieejama informacija

Atvasinatais bezietekmes Iimenis (DNEL) - sabiedriba Nav pieejama informacija.

Paredzéta beziedarbibas koncentracija (PNEC) Nav pieejama informacija.

8.2. ledarbibas parvaldiba

Tehniska parvaldiba Dusas
Acu mazgasanas ierices
Ventilacijas sistemas.
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Individualas aizsardzibas lidzekli

Acul/sejas aizsardziba

Roku aizsardziba

Adas un kermena aizsardziba

Elposanas aizsardziba

Visparigi higiénas apsverumi

Vides riska parvaldiba

Nésat Slakstu droSas aizsargbrilles. NepiecieSsama standartam EN 166 atbilstoSa acu

aizsardziba.

Netiek pieprasits specials aizsargaprikojums.

Laboratorijas halats. (EN 1ISO 6529).

levérot Eiropas standarta EN 149 noraditos elpcelu aizsardzibas noteikumus. Respiratoru

izvéle ir atkariga no ekspozicijas [Tmena.

Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un

dro$ibas instrukcijam.

Izvairtties no izplatiSanas apkartéja vide.

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikdlajam un kimiskajam pamatipasibam

Izskats
Agregatstavoklis
Krasa
Smarza

Smarzas slieksnis

dzidrs Skidrums. Balta lodites
Skidrums

Balta, dzidrs

Bez smarzas

Nav pieejama informéacija

Ipasiba Veértibas
Kusanas / sasalSanas temperatira 0 °C (32 °F)
Vir§anas sakuma punkts un
vir§anas temperatiiras diapazons
Uzliesmojamiba
Uzliesmojamibas robezas gaisa
Augstaka uzliesmojamibas vai
spradziena robeza
Zemaka uzliesmojamibas vai
spradziena robeza
Uzliesmosanas temperatira
Pasuzliesmosanas temperatiira
Noardisanas temperatira
pH 81 - 85
pH (Udens Skiduma)
Kinematiska viskozitate
Dinamiska viskozitate
Skidiba Gident
Skidiba
SadaliSanas koeficients
Tvaika spiediens
Relativais blivums
Tilpummasa
Tvaika blivums
Relativais tvaika blivums
Dalinu raksturojums
Dalinu izmérs
Dalinu lieluma sadalijums

100 °C (212 °F)

Piezimes  Metode
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija
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9.2. Cita informacija

9.2.1. Informacija attieciba uz fizikalo bistamibu klasém

Nav piemérojams

9.2.2. Citas ar droSibu saistitas raksturigas pazimes

Nav pieejama informacija

[10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja

Reagétspéja Normalos apstaklos nekads.

10.2. Kimiska stabilitate

Stabilitate Stabils normalos apstaklos.

Informacija par spradzienbistamibu
Jutiba pret mehanisku triecienu Nav.
Jutiba pret statisko izladi Nav.

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba

Bistamu reakciju iespéjamiba Normalos apstrades apstaklos nekads.

10.4. Apstakli, no kuriem javairas

Apstakli, no kuriem javairas Pamatojoties uz sniegto informaciju, tadi nav zinami.

10.5. Nesaderigi materiali

Nesaderigi materiali Pamatojoties uz sniegto informéaciju, tadi nav zinami.

10.6. Bistami noardiSanas produkti

Bistami noardisanas produkti Pamatojoties uz sniegto informaciju, tadi nav zinami.

1. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par bistamibas klasém, ka noteikts Requla (EK) Nr. 1272/2008

Informacija par iespéjamajiem iedarbibas veidiem

Informacija par produktu
leelposSana Specifiski testu dati par So vielu vai maisijumu nav pieejami.
Saskare ar acim Specifiski testu dati par $o vielu vai maisijumu nav pieejami.
Saskare ar adu Specifiski testu dati par So vielu vai maisijumu nav pieejami.
Norisana Specifiski testu dati par So vielu vai maisijumu nav pieejami.

Ar fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam saistitie simptomi

Simptomi Nav pieejama informacija.
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Akita toksicitate
Toksicitates skaitliskais raditajs
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

Informacija par sastavdalam
Kimiskais hosaukums Perorali LD50 Dermali, LD50 LK50, ieelpojot
Amonija sulfats =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Aizkavéta un talitéja, ka ari hroniska ietekme, ko rada islaiciga un ilgstosa iedarbiba

Kodigs adai/ Kairinoss adai Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Nopietni acu bojajumi vai acu Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
kairinajums

Elpcelu vai adas sensibilizacija Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Cilmes sSunu mutagenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

Toksisks reproduktivajai sistétmai Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

STOT - vienreizeja iedarbiba Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
STOT - atkartota iedarbiba Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Aspiracijas bistamiba Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

11.2.1. Endokrino sistému noardosas ipasibas

Endokrino sistému noardosas Sis produkts nesatur jebkadu sastavdalu, par kuru ir zinams, ka ta ir endokrina blokators
ipasibas vai kas ir uzskatama par tadu, kas ir endokrina blokators.

11.2.2. Cita informacija

Citas nelabvéligas ietekmes Nav pieejama informacija.

[12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate

Ekotoksicitate

Par toksicitati dens videi nav zinu Satur 0 % sastavdalu ar nezinamu bistamibas pakapi tdens videi.
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Kimiskais nosaukums Alges/adens augi Zivis Toksicitate, Vézveidigie (Crustacea)
iedarbojoties uz
mikroorganismiem
Amonija sulfats - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Noturiba un spéja noardities

Noturiba un spéja noardities Nav pieejama informacija.

12.3. Bioakumulacijas potencials

Bioakumulacija Nav pieejama informacija.
Kimiskais nosaukums Sadali§anas koeficients
Amonija sulfats -5.1

12.4. Mobilitate augsné

Mobilitate augsné Nav pieejama informacija.

12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati

PBT un vPvB novértéjums Produkts nesatur nevienu vielu, kas ir klasificéta kd PBT vai vPvB viela.
Kimiskais nosaukums PBT un vPvB novértéjums
Amonija sulfats Viela nav PBT / vPvB viela
7783-20-2

12.6. Endokrino sistému noardosas ipasibas

Endokrino sistému noardosas Sis produkts nesatur jebkadu sastavdalu, par kuru ir zinams, ka ta ir endokrina blokators
ipasibas vai kas ir uzskatama par tadu, kas ir endokrina blokators.

12.7. Citas nelabvéligas ietekmes

Citas nelabvéligas ietekmes Nav pieejama informacija.
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[13. IEDALA: Apsvérumi saistiba ar apsaimnieko$anu

13.1. Atkritumu apstrades metodes

Atkritumi, ko veido parpalikumi/ Iznicinat saskana ar vietéjiem noteikumiem. Iznicinat atkritumus saskana ar likumdoSanas

nelietots produkts aktiem, kas reglamenté vidi ietekméjosas darbibas.

Piesarnots iepakojums Caurules, kartona kastes un pudeles, kas satur produkta atliekas, péc lietoSanas ka kimiski
piesarnoti atkritumi jautilizeé autorizeta, oficiali atzita atkritumu parstrades iestade vai
jasadedzina.

Atkritumu kodi/atkritumu Saskana ar Eiropas Atkritumu katalogu, atkritumu kods netiek pieSkirts produktam, bet tas

apziméjumi saskana ar EWC/AVV ir atkarigs no pielietojuma. Atkritumu kodus vajadzétu pieskirt lietotajam, atbilstoSi produkta
lietojuma veidam.

4. IEDALA: Informacija par transporté$anu

IMDG Netiek reglamentéts
14.1 ANO numurs vai ID numurs  Netiek reglamentéts
14.2 ANO satiSanas nosaukums  Netiek reglamentéts
14.3 Transportésanas bistamibas Netiek reglamentéts

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Nav piemérojams
14.5 Vides apdraudéjumi Nav piemérojams
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

TIpasi nosacijumi Nav

14.7 Juras parvadajumi bez taras Nav pieejama informéacija
saskana ar SJO normativajiem
dokumentiem

RID Netiek reglamentéts
141 ANO numurs Netiek reglamentéts
14.2 ANO satiSanas nosaukums  Netiek reglamentéts
14.3 TransportésSanas bistamibas Netiek reglamentéts

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Nav piemérojams
14.5 Vides apdraudéjumi Nav piemérojams
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

Ipasi nosacijumi Nav
ADR Netiek reglamentéts

14.1 ANO numurs vai ID numurs  Netiek reglamentéts
14.2 ANO sitiSanas nosaukums  Netiek reglamentéts
14.3 Transportésanas bistamibas Netiek reglamentéts

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Nav piemérojams
14.5 Vides apdraudé&jumi Nav piemérojams
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

TIpasi nosacijumi Nav
IATA Netiek reglamentéts

14.1 ANO numurs vai ID numurs  Netiek reglamentéts
14.2 ANO sitiSanas nosaukums  Netiek reglamentéts
14.3 TransportésSanas bistamibas Netiek reglamentéts

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Nav piemérojams
14.5 Vides apdraudé&jumi Nav piemérojams
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

Ipasi nosacijumi Nav
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Piezime: Nav

[15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. DroSibas, veselibas jomas un vides noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielam un maisijumiem

Nacionalie noteikumi

Vacija
Udens apdraudéjuma klase nav bistams, iedarbojoties uz Gdeni (nwg)
(WGK)

Eiropas Savieniba

levérot Direktivu 98/24/EK par darba némeéju veselibas un droSibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju
izmanto$anu darba.

Licences nepiecieSamiba un (vai) lietoSanas ierobezojumi: }
Sis produkts nesatur vielas, uz kuram attiecas licencé$ana (Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), X1V pielikums) Sis produkts
nesatur vielas, uz kuram attiecas ierobezojumi (Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), XVII pielikums)

Noturigi organiski piesarnotaji
Nav piemérojams

Ozona slani noardosas vielas (ODS), Regula (EK) 1005/2009
Nav piemérojams

Kimiskais nosaukums Biocidu regula (ES) Nr. 528/2012 (BPR)
Amonija sulfats - 7783-20-2 11. produkta veids. Dzesé$anas un tehnologisko sistému
Skidrumu konservanti 12. produkta veids. Slimicidi

Starptautiskie registri
Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu

15.2. Kimiskas drosibas novértéjums

Zinojums par kimisko drosibu ST maistjuma sastavdalu kimiska dro$iba nav izvértéta

[16. IEDALA: Cita informacija

DrosSibas datu lapa lietoto saisinajumu un akronimu atSifréjums

Izskaidrojums

ATE: Akatas toksicitates novertéjums

SVHC: Vielas ar 1pasi lielu nozimigumu saistiba ar licenzéSanu:
PBT: Noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) vielas
vPVvB: Loti noturigas un loti bioakumulativas (vPvB) vielas

Izskaidrojums 8. IEDALA: ledarbibas parvaldiba/individuala aizsardziba

Pielaujama videja TWA (laika izlidzinata videja vertiba) Pielaujama STEL (Islaicigas iedarbibas robezvértiba)
dienas ekspozicija Tslaiciga

(TWA) ekspozicija (STEL)

Maksimalais Maksimala robezvértiba * Piezime par adu

[Tmenis

SCBA Autonomais elpoS$anas aparats
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Klasifikacijas procedira

Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP] Izmantota metode
Akita toksicitate, uznemot iekSkigi IAprékina metode
IAkOta toksicitate, iedarbojoties caur adu IAprékina metode
IAkGta toksicitate ieelpojot - gaze IAprékina metode
IAkGta toksicitate ieelpojot - tvaiki IAprékina metode
Akata toksicitate ieelpojot - putekli/migla Aprékina metode
Kodigs adai/ Kairino$s adai IAprékina metode
Nopietni acu bojajumi vai acu kairinajums IAprékina metode
Sensibilizacija ieelpojot IAprékina metode
Sensibilizacija saskaré ar adu IAprékina metode
Mutagenitate IAprékina metode
Kancerogenitate Pamatots ar testa datiem
Toksisks reproduktivajai sistemai IAprékina metode
STOT - vienreiz&ja iedarbiba IAprékina metode
STOT - atkartota iedarbiba IAprékina metode
Akita toksicitate ddens vidé IAprékina metode
Hroniska toksicitate Gdens videi IAprékina metode
IAspiracijas bistamiba IAprékina metode
Ozons IAprékina metode

Galvenas literatiiras atsauces un datu avoti, kas lietoti, lai sastaditu DDL

Toksisko vielu un slimibu registra agentira (ATSDR)

ASV Vides aizsardzibas agentiras ChemView datu baze

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA)

Eiropas Kimikaliju agentiras (ECHA) Riska novértésanas komiteja (ECHA_RAC)

Eiropas Kimikaliju agentira (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Vides aizsardzibas agentira)

Akitas ekspozicijas koncentracijas(-u) kontroles sistéma (AEGL)

ASV Vides aizsardzibas agentiras Federalais likums par insekticidiem, fungicidiem un rodenticidiem
ASV Vides aizsardzibas agentira. Kimikalijas, kas tiek razotas lielos daudzumos

Zurnals par pétijumiem partikas nozaré (Food Research Journal)

Bistamo vielu datu baze

Starptautiska unificéta kimiskas informacijas datubaze (IUCLID)

Klasifikacija saskana ar Japanas GHS

Australijas nacionala rapniecisko kimisko vielu pazinoSanas un novértéSanas sistéma (NICNAS)
NIOSH (Nacionalais profesionalas drosibas un veselibas institats)

Zalu nacionala biblioteka ChemID Plus (NLM CIP)

Zalu nacionalas bibliotekas PubMed datu baze (NLM PUBMED)

Nacionala toksikologijas programma (NTP)

Jaunzeélandes kimiskas klasifikacijas un informacijas datu baze (CCID)

Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas publikacijas par vidi, veselibu un droSibu
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas programma attieciba uz kimikalijam, kas tiek razotas lielos daudzumos
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas novértéjamas informacijas datu kopa
Pasaules Veselibas organizacija

Publicésanas datums 2023-05
ParskatiSanas datums 2023-09
Piezime par izmainam Sakotnéja izplade.

ST drosibas datu lapa atbilst Komisijas regulas (ES) Nr. 2020/878 no 2020. gada 18. jiinija prasibam, kas groza regulu (EK)
Nr. 1907/2006

Atruna

Saskana ar mums zinamajiem datiem, $is DroSibas datu lapas publikacijas bridi Saja DDL sniegta informacija ir preciza un
ticama. Sniegta informacija ir paredzéta vienigi ka ieteikumi drosai parvietosanai, lietoSanai, apstradei, uzglabasanai,
parvadasanai, iznicinasanai un ricibai nejausas nopliides gadijumos un to nevar uzskatit par garantiju vai kvalitates

303-0730, Rev. A Lapa 162 / 326



Xpert® HPV v2 ParskatiSanas datums: 2023-09

sertifikatu. St informacija attiecas vienigi uz noteiktajiem konkrétajiem materialiem un var nebiit atbilstosa, lietojot $adu
materialu kopa ar jebkuriem citiem materialiem vai jebkura procesa, ja vien tas nav noradits teksta.

Drosibas datu lapas beigas
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//C‘epheida

ISleidimo data 2023-05

SAUGOS DUOMENUY LAPAS

Sis saugos duomeny lapas buvo parengtas pagal reikalavimus, nurodytus:
Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu
2020/878 ir reglamentu (EB) Nr. 1272/2008

Patikrinimo data 2023-09 Perziaréto ir pataisyto leidimo Nr. A
Ankstesnés versijos data 2023-05

11 SKIRSNIS. Medziagos arba misinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto Kodas (-ai)

Produkto pavadinimas

GXHPV2-CE-10

Xpert® HPV v2

Siam produktui ir jo komponentams netaikoma registracija pagal REACH reglaments.

Sinonimai

Gryna medziaga / misinys

Néra

MiSinys

1.2. Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Rekomenduojama paskirtis

Nerekomenduojami naudojimo
badai

Laboratorinis naudojimas

Naudoti tik pagal paskirtj

1.3. ISsami informacija apie saugos duomeny lapo tiekéja

Gamintojas
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedija
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefonas: +33 563 825 319 - EU

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités

1.4. Pagalbos telefono numeris

Pagalbos telefono numeris

24 val. veikiantis pagalbos telefonas: Infotrac 1-800-535-5053 (JAV ir Kanada), 1-352-323-
3500 (tarptautinis)

Pagalbos telefono numeris - 45 dalis - (EB)1272/2008

Europa

[112

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas

Klasifikavimas pagal reglamentg
(EB) Nr. 1272/2008 (CLP)

Kai kurios informacijos apie komponentus atskleidimo i§imtys taikomos pagal KZP 1 straipsnio 5 dalies d punktg. Sis mi§inys yra
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klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamentg (EB) 1272/2008 (CLP). Sis saugos duomeny lapas taikomas tik galutiniam
misiniui, naudojamam laboratorijoje. Produkto sudétyje yra rutuliuky ir reagenty, esanciy kasetéje arba iSorinése talpyklose.

2.2. Zenklinimo elementai
Pavojingumo frazés
Nepriskiriamas.

Nezinomas toksiSkumas vandens Sudétyje yraO % sudedamujy daliy, kelianCiy nezinomg pavojy vandens ekosistemoms.
organizmams

2.3. Kiti pavojai
Siame gaminyje néra medziagos (—y), klasifikuojamos (—y) kaip PBT arba vPvB.

Informacija apie endokrining Siame produkte néra jokiy Zinomy arba jtariamy endokrinine sistema ardangiy medziagy.
sistemg ardancig medziaga

13 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.1 _Medziagos

Netaikytina
3.2 MiSiniai

Produkto sudétyje néra medziagy, kuriy koncentracija bty laikoma pavojinga sveikatai.

Cheminis Svoris — % REACH EB Nr. (ES |Klasifikavimas Konkreti M veiksnys M veiksnys

pavadinimas registracijos | indekso Nr.) pagal koncentracijos (ilgalaikis)
numeris reglamentg riba (SCL):
(EB) Nr.
1272/2008
(CLP)
Amonio sulfatas <1.0 Néra duomeny| 231-984-1 |Néra duomeny - - -
7783-20-2

Visa P ir ESP fraziy tekstg rasite 16 skyriuje

Umaus toksiskumo jvertis
Néra informacijos

Cheminis pavadinimas [Oralinis LD50 mg/kg| Dermalinis LD50 | ]kvépus LC50-4 | |kvépus LC50-4 | |kvépus LC50 - 4

mg/kg valandos - dulkés / | valandos - garai - | valandos - dujos -
dulksna - mg/I mg/| ppm
Amonio sulfatas 2840 2002 Néra duomeny Néra duomeny Néra duomeny

7783-20-2

Sio produkto sudétyje néra labai didelj susirdpinimg keliangiy kandidatiniy cheminiy medziagy, kuriy koncentracija >=0,1%
(reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), 59 straipsnis)

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSsymas

Jkvépus Tikimasi, kad pirmoji pagalba nebus reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis
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salygomis ir kaip rekomenduojama.

Patekus j akis Tikimasi, kad pirmoji pagalba nebus reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis
salygomis ir kaip rekomenduojama.

Patekus ant odos Tikimasi, kad pirmoji pagalba nebus reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis
salygomis ir kaip rekomenduojama. Nedelsdami plaukite vandeniu ne trumpiau kaip 15
minudiy.

Prarijus Tikimasi, kad pirmoji pagalba nebus reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis

sglygomis ir kaip rekomenduojama. Kruop$¢iai praskalauti burng vandeniu (jei
nukentéjusysis turi sgmone). Neteikti dirbtinio kvépavimo, jei nukentéjusysis prarijo
medziagqg. Prarijus, kreiptis medicininés pagalbos.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (timinis ir uzdelstas)

Simptomai Néra informacijos.
Poveikio pasekmés Néra informacijos.

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Pastaba gydytojams Gydykite simptomus.

15 SKIRSNIS. Prie$gaisrinés priemonés
5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés Naudokite vietos aplinkybéms ir aplinkai tinkamas gesinimo priemones.

Netinkamos gesinimo priemonés Néra informacijos.

5.2. Specialiis medziagos ar misinio keliami pavojai

Speciallis cheminés medziagos Néra informacijos.
keliami pavojai

5.3. Patarimai gaisrininkams

Specialios apsaugos ir atsargumo  Gaisrininkai turi neSioti autonominj kvépavimo aparatg ir visas gaisrininky apsaugos
priemonés gaisrininkams priemones. Naudokite asmenines apsaugos priemones.

16 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Asmeninés atsargumo priemonés Jei kaseté suduzo, taikomos toliau nurodytos asmeninés atsargumo priemonés. Dévékite
asmeninius apsauginius drabuzius (zr. 8 skirsnj).

Pagalbos teikéjams Naudokite asmens apsaugos priemones, rekomenduotas 8 skirsnyje.
6.2. Ekologinés atsargumo priemonés
Ekologinés atsargumo priemonés Neleisti patekti j vandens telkinius ir kanalizacija.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Sulaikymo budai Apsaugokite nuo tolesnio nuotékio arba iSpylimo, jeigu saugu tai daryti.
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Valymo budai Jei iSsiliejo nedidelis kiekis, maveékite pirstines ir sugerkite iSsiliejusj skystj popieriniu
ranks$luosciu.

Antriniy pavojy prevencija UzterStus daiktus ir teritorijas valykite grieZtai laikydamiesi aplinkos apsaugos taisykliy.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Nuoroda j kitus skirsnius ISsamesne informacijg rasite 8 skirsnyje ISsamesne informacija rasite 13 skirsnyje

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo rekomendacijosJei kaseté suduzo, venkite salyCio su iSsiliejusiais reagentais.

Bendros higienos priemonés Tvarkykite laikydamiesi geros sektoriui parengtos higienos ir saugos praktikos.
7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo salygos Laikyti atokiau nuo Nesuderinamy medziagy.

Sandéliavimo klasé (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Konkretus (-is) naudojimo biidas (- Sio produkto numatytos naudojimo paskirtys i§samiai apradytos 1.2 skyriuje.
ai)

18 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

Poveikio ribos Siame pristatytame produkte néra jokiy pavojingy medziagy, kurioms regiono konkregios
priezidros tarnybos bty nustaciusios poveikio darbo aplinkos ore ribines vertes.

Cheminis pavadinimas | Europos Sajunga Austrija Belgija Bulgarija Kroatija
Amonio sulfatas - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
Cheminis pavadinimas Airija Italija MDLPS Italija AIDII Latvija Lietuva
Amonio sulfatas - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2

Ribinés biologinio poveikio darbo aplinkoje vertés

Sio produkto, koks parduodamas, sudétyje néra jokiy kenksmingy medziagy, kurioms bty taikomi regione veikianéiy reguliavimo
institucijy nustatyti biologiniai apribojimai.

ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) - Darbuotojai Néra informacijos

ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) - Visuomené Néra informacijos.

Prognozuojama poveikio neturinti koncentracija (PNEC) Néra informacijos.

8.2. Poveikio kontrolé

Techninés priemonés Dusai
Akiy pavilgy vietos
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Asmeninés apsaugos priemonés

Akiy / veido apsauga

Ranky apsauga

Odos ir kiino apsauga

Kvépavimo taky apsauga

Bendros higienos priemonés

Aplinkos poveikio kontrolés
priemonés

Védinimo sistemos.

Dévékite purslams atsparius apsauginius akinius. Akiy apsaugos priemonés turi atitikti EN

166 standarto reikalavimus.

Nereikia specialiy apsaugos priemoniy.

Laboratorinis chalatas. (EN ISO 6529).

Laikykites Europos standarte EN 149 nustatyty kvépavimo taky apsaugos reikalavimy.
Respiratoriai priklausomai nuo ekspozicijos lygio.

Tvarkykite laikydamiesi geros sektoriui parengtos higienos ir saugos praktikos.

Saugoti, kad nepatekty j aplinkg.

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

ISvaizda
Fizikiné bisena
Spalva
Kvapas
Kvapo ribiné verté

Savybé
Lydymosi / kietéjimo temperatiira

skaidrus skystis. Balta rutuliukai
Skystis

Balta, skaidri

Bekvapis

Néra informacijos

Vertés

0 °C (32 °F)

Pradiné virimo temperatira ir virimo 100 °C (212 °F)

temperatiros intervalas
Degumas
Uzsidegimo ore riba

Virsutiné degumo arba sprogumo

riba

Apatiné degumo arba sprogumo

riba
PliGpsnio temperatura

Savaiminio uzsidegimo temperatira

Skaidymosi temperatiira
pH
pH (kaip vandeninio tirpalo)
Kinematiné klampa
Dinaminé klampa
Tirpumas vandenyje
Tirpumas
Pasiskirstymo koeficientas
Gary slégis
Santykiné drégmé
Piltinis tankis
Gary Tankis
Santykinis gary tankis
Daleliy charakteristikos
Dalelés Dydis
Daleliy Dydzio Pasiskirstymas

81 - 85

Pastabos
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

* Metodas
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9.2. Kita informacija

9.2.1. Informacija apie fizinio pavojingumo klases
Netaikytina

9.2.2. Kitos saugumo charakteristikos
Néra informacijos

110 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1. Reaktingumas

Reaktingumas Jokiy esant normaliomis naudojimo sglygomis.

10.2. Cheminis stabilumas

Stabilumas Stabilus esant normalioms sglygoms.

Sprogimo duomenys

Jautrumas mechaniniam Néra.
poveikiui
Jautrumas statinei iSkrovai Néra.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingy reakcijy galimybé Néra esant normaliam apdorojimui.

10.4. Vengtinos salygos

Vengtinos salygos Néra zinoma pagal pateiktg informacija.

10.5. Nesuderinamos medziagos

Nesuderinamos medziagos Néra zinoma pagal pateiktg informacija.

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Pavojingi skilimo produktai Néra zinoma pagal pateiktg informacija.

111 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1. _Informacija apie pavojingumo klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Informacija apie tikétinus poveikio kanalus

Informacija apie produktg

|kvépus Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misinj.
Patekus j akis Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misin;.
Patekus ant odos Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misinj.
Prarijus Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misin;.

Simptomai, susije su fizinémis, cheminémis ir toksikologinémis savybémis
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Simptomai Néra informacijos.

Umus toksiskumas
Skaitinés toksiSkumo priemonés
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Sudedamosios dalys. Bendrieji
duomenys
Cheminis pavadinimas Oralinis LD50 Dermalinis LD50: |kvépus LC50
Amonio sulfatas = 2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Trumpalaikio ir ilgalaikio poveikio uzdelstas, greitas bei létinis poveikis

Odos ésdinimas/dirginimas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
Sunkus akiy pazeidimas / Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
dirginimas

Kvépavimo taky ar odos jautrinimas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Mutageninis poveikis lytinéms Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
lasteléms

KancerogeniSkumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
Toksinis poveikis reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
STOT - vienkartinis poveikis Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
STOT - repeated exposure Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
|kvépimo pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

11.2. Informacija apie kitus pavojus

11.2.1. Endokrinine sistemg ardancios savybés

Endokrinine sistema ardancios Siame produkte néra jokiy Zinomy arba jtariamy endokrinine sistema ardangiy medziagy.
savybés

11.2.2. Kita informacija

Kitas nepageidaujamas poveikis Néra informacijos.

112 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1. ToksiSkumas
EkotoksiSkumas

Nezinomas toksiSkumas vandens Sudétyje yraO % sudedamujy daliy, kelian€iy nezinomg pavojy vandens ekosistemoms.
organizmams
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Cheminis pavadinimas Dumbliai/vandens Zuvys ToksiSkumas Véziagyvis
augalai mikroorganizmams
Amonio sulfatas - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Patvarumas ir skaidymasis

Patvarumas ir skaidymasis Néra informacijos.

12.3. Bioakumuliacijos potencialas

Biologinis kaupimas Néra informacijos.
Cheminis pavadinimas Pasiskirstymo koeficientas
Amonio sulfatas -5.1

12.4. Judumas dirvozemyje

Judumas dirvozemyje Néra informacijos.

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

PBT ir vPvB vertinimas Siame gaminyje néra medziagos (—y), klasifikuojamos (—y) kaip PBT arba vPvB.
Cheminis pavadinimas PBT ir vPvB vertinimas
Amonio sulfatas Medziaga néra PBT&nbsp;/ vPvB
7783-20-2

12.6. Endokrinine sistema ardanéios savybés

Endokrinine sistemg ardancios Siame produkte néra jokiy Zinomy arba jtariamy endokrining sistema ardanéiy medziagy.
savybés

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis

Kitas nepageidaujamas poveikis Néra informacijos.
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113 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

Atliekos is liku€iy / nepanaudoty Salinti vadovaujantis vietiniais reglamentais. Atliekas naikinti pagal aplinkos saugos teisés
produkty aktus.

Uztersta pakuoté Po naudojimo mégintuvélius, kartonines déZutes ir buteliukus su produkto likuCiais reikia
iSmesti j patvirtintg sgvartyng kaip chemiskai uzterstas atliekas arba sudeginti.

Atlieky kodai / atlieky pavadinimai Atlieky kodai pagal Europos atlieky katalogg skirstomi ne pagal produktg, o pagal
pagal EWC / AVV naudojimo sritj. Atlieky kodus turi priskirti naudotojas pagal produkto naudojimo paskirtj.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

IMDG: Nereglamentuojamas
14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas
14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Netaikytina

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

14.7 Nesupakuoty jary kroviniy Néra informacijos
vezimas pagal TJO dokumentus

RID Nereglamentuojamas
14.1 JT numeris Nereglamentuojamas
14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Netaikytina

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

ADR Nereglamentuojamas

14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas

14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Netaikytina

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

IATA: Nereglamentuojamas

14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas

14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas

14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas
(-s)

14.4 Pakuotés grupé Netaikytina

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
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Specialios nuostatos Néra
Pastaba Néra

115 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkre€ia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Nacionalinés taisyklés

Vokietija
Vandens pavojingumo klasé nepavojinga vandeniui (nwg)
(WGK)

Europos Sajunga
Atsizvelkite j direktyvg 98/24/EB dél darbuotojy sveikatos apsaugos ir saugos, susijusios su cheminiy medziagy darbe keliama
rizika.

Naudojimo leidimai ir (arba) apribojimai: )
Sio produkto sudétyje néra aprobuojamy cheminiy medziagy (reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XIV priedas) Sio
produkto sudétyje néra draudziamy cheminiy medziagy (reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XVII priedas)

Patvarieji organiniai tersalai

Netaikytina
Ozono sluoksnj ardanciy cheminiy medziagy (ODS) reglamentas (EB) 1005/2009
Netaikytina
Cheminis pavadinimas Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
(BPR)
Amonio sulfatas - 7783-20-2 11 produkty tipas. Saldymo skyséiy ir technologiniy
sistemy skysc€iy konservantai 12 produkty tipas. Slimicidai

Tarptautiniai inventoriai
Atsakymo apie atitiktj inventoriui teirautis tiekéjo

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Cheminio saugumo ataskaita Sio miginio medZiagy cheminio saugumo vertinimas nebuvo atliktas

116 SKIRSNIS. Kita informacija

Saugos duomeny lape vartojamy santrumpy ir akronimy paaiSkinimas

Paaiskinimas

ATE: Umaus toksidkumo jvertis

SVHC: Autorizuotinos labai didelj susirGpinima keliancios cheminés medziagos:

PBT: Patvarios, biologiSkai besikaupiancios ir toksiSkos (PBT) cheminés medziagos
vPvB: Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos (vPvB)

PaaiSkinimas 8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

TWA TWA (laiko matmeny vidurkis) STEL STEL (trumpalaikio poveikio riba)

Lubos Didziausia ribiné verté * |spéjimas apie pavojingumg patekus ant odos
SCBA Autonominis kvépavimo aparatas
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Klasifikavimo procedira

Klasifikavimas pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP)

Naudojamas metodas

Umus oralinis toksiskumas

Skai¢iavimo metodas

Umus dermalinis toksiskumas

Skai¢iavimo metodas

Umus inhaliacinis toksi$kumas - dujos

SkaiCiavimo metodas

Umus inhaliacinis toksiskumas - garai

SkaiCiavimo metodas

Umus inhaliacinis toksiskumas - dulkés / dulksna

Skai¢iavimo metodas

Odos ésdinimas/dirginimas

Skai¢iavimo metodas

Sunkus akiy paZeidimas / dirginimas

SkaiCiavimo metodas

Kvépavimo taky jautrinimas

SkaiCiavimo metodas

Odos jautrinimas

Skai¢iavimo metodas

MutageniSkumas

Skai¢iavimo metodas

Kancerogeniskumas

Remiantis bandymo duomenimis

IToksinis poveikis reprodukcijai

SkaiCiavimo metodas

STOT - vienkartinis poveikis

SkaiCiavimo metodas

STOT - repeated exposure

Skaiciavimo metodas

Umus toksidkumas vandens aplinkai

Skaiciavimo metodas

Létinis toksiSkumas vandens aplinkai

SkaiCiavimo metodas

|[kvépimo pavojus

SkaiCiavimo metodas

Ozonas

Skai¢iavimo metodas

Pagrindinés literatiiros nuorodos ir duomeny saltiniai, naudoti rengiant SDL

Toksiniy medziagy ir ligy registro agentira (ATSDR)

JAV Aplinkos apsaugos agentiros duomeny bazé ,ChemView*

Europos maisto saugos tarnyba (EFSA)

Europos cheminiy medzZiagy agentdros (ECHA) rizikos vertinimo komitetas (ECHA_RAC)

Europos cheminiy medZiagy agentara (ECHA) (ECHA_API)

AAA (Aplinkos apsaugos agentara)
Umaus poveikio orientacinis (-iai) lygis (-iai) (AEGL)

JAV Aplinkos apsaugos agentdros federalinis jstatymas dél insekticidy, fungicidy ir rodenticidy
JAV Aplinkos apsaugos agentidros sudarytas dideliais kiekiais gaminamy cheminiy medziagy sarasas

Maisto tyrimy zurnalas (Food Research Journal)
Pavojingy medziagy duomeny bazé

Tarptautiné Bendros Cheminés Informacijos Duomeny Bazé (IUCLID)

Japonijos GHS klasifikacija

Australijos nacionaliné pramonés ir cheminiy medziagy pranesimy ir vertinimo sistema (NICNAS)

NIOSH (Nacionalinis darbo saugos ir sveikatos institutas)

Nacionalinés medikamenty bibliotekos ,,ChemID Plus“ (NLM CIP)

Nacionalinés medicinos bibliotekos ,PubMed“ duomeny bazé (NLM PUBMED)

Nacionaliné toksikologijos programa (NTP)

Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy klasifikavimo ir informacijos duomeny bazé (CCID)

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos leidiniai aplinkos, sveikatos ir saugos temomis

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos programa dél dideliais kiekiais gaminamy cheminiy medziagy
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos parengtas patikrinimo informacijos duomeny rinkinys

Pasaulio sveikatos organizacija

ISleidimo data 2023-05

Patikrinimo data 2023-09

Perziuros pastaba Pradinis Leidimas.

Sis saugos duomeny lapas atitinka 2020 m. birzelio 18 d. Komisijos reglamento (ES) 2020/878, kuriuo i$ dalies keiéiamas

Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006, reikalavimus

Atsakomybés atsisakymas

Siame medziagos saugos duomeny lape pateikta informacija, miisy turimomis Ziniomis, yra teisinga jos paskelbimo
diena. Pateikta informacija yra tik rekomendacija dél saugaus tvarkymo, naudojimo, apdorojimo, laikymo, gabenimo,
Salinimo ir iSleidimo, ji negali bati laikoma garantija arba kokybés patvirtinimu. Informacija yra susijusi tik su konkrecia
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medziaga, ji gali netikti Siai medziagai, naudojamai su bet kuriomis kitomis medziagomis arba bet kokiam procesui, jeigu
tai nenurodyta tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga
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BE3BEAOHOCEH JIUCT CO
NMOAOATOLMN

/ - OBoj 6e36e4HOCEH NMCT CO NOAATOLM € BO COrMacHOCT co baparaTa Ha:
/C‘eph eid.

PerynaTuea (EK) 6p. 1907/2006 co amanamanuTe og KomuckuckaT perynatuea (EY)
2020/878 n Perynatusa (EK) 6p. 1272/2008

Oatym Ha nsgaBamwe: 2023-05 Oatym Ha peBusmja 2023-09 Bpoj Ha peBusnja A
o 3ameHyBa gatymot 2023-05

INOrNABJE 1. UaeHTudukaumja Ha cyncTaHuaTa/cmecata U Ha KoMnaHujaTa/noTdaToT

1.1. UgpeHTUchbukaTop Ha Npou3Bo40T

Kop(su) 3a npoussogn: GXHPV2-CE-10
Ume Ha npoaykToT Xpert® HPV v2
OBoj Npo13BOA M HEFOBUTE KOMMOHEHTU He noanexaT Ha pernctpaumja cnopen REACH.
CHHOHUMMU HvepeH
Yucra cyncraHuya/cmeca Cwmeca

1.2 PeneBaHTHa uaeHTUchnKyBaHa NnpumeHa Ha cyncraHuaTta niauv cMecata 1 npumMeHa LWTo He ce coBeTyBa

Mpenopa4aHa ynoTpe6a JlTabopaTopucka npumeHa
YnoTpeba WTO He ce coBeTyBa Use only for intended applications

1.3. JeTtanu 3a no6aByBa4oT Ha nogarTouuTe 3a 6€36eAHOCHUOT NIUCT

Mpoussoguren
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLIseacka
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
TenedpoH: +33 563 825 319 - EU

3a gonoNIHUTENHU MHopMaLnn, Be MOJIUME KOHTaKTUupajTe ro

1.4. TenecoH 3a UTHM cny4yam

TenecpoH 3a UTHU cny4yaun 24-4yacoseH TenedoHcka NMHWja 3a UTHU criydau: Infotrac 1-800-535-5053 (CAL n
KaHnapa), 1-352-323-3500 (MeryHapogaeH)

TenedoH 3a UTHU cnyvyamn - §45 - (EK)1272/2008
EBpona [112

IMOrNABJE 2: UneHTndukaumja Ha pusnum

2.1. Knacudmkaymja Ha cyncraHuaTta unu cmecara

Knacugpukayuja cnoped

Peaynamuea (EK) 6p. 1272/2008

[CLP]

VcknyyouuTe 3a OTKpUBaHE Ha HEKOM MHAIOPMaLIMKM 3a KOMMOHEHTUTE ce BO cornacHocT co yneH 1(5)(r) og CLP. Oeaa cmeca e
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KnacudmumpaHa kako He pusudHa crnopeg npasunHukoT (EK) 1272/2008 [CLP]. CnegHuoT 6e36egHoOCeH NUCT Co NoaaToum ce
ofHecyBa caMo Ha dMHanHaTa roToBa cmMeca LUTO ce KOpUCTu BO NnabopartopujaTta. [ponsBoaoT COAPXKM MOHUCTA U peareHcu BO
KepTpWLI NI BO KOHTEjHEPW HaABOP O NOBpLUMHATA.

2.2. EneMeHTU Ha eTUKeTaTta

WUckasun 3a pusuk
He e knacudvumpaH.

Heno3HaTa TOKCM4YHOCT Ha Boau

2.3. ' _pusnum

Mpoun3BOAOT He COAPXKM HUTY efHA cyncTaHua(u) WTo e knacudpuuymnpaHa kako PBT unn vPvB.

HapywyBay Ha eHAOKPUHUOT

cuctem

HapyLuyBauu.

CO,EI,p)KI/I 0% on COCTOjKI/ITe CO Heno3HaT pU3nK 3a BoOgHaTa XUBOTHa CcpeanHa.

OBOj npon3Boa He COAPXH OuMIo Kom No3HaT UM Nog COMHeEHVe €HOOKPUHA

IMOrNABJE 3. CocTaB/MH(opMaLMm 3a COCTOjKUTE

3.1 CyncraHum

He e npumeHnus

3.2 Cwmecu

Mpon3BoaoT HE CoApPXKKU CYNCTaHUM LUTO HA HMBHATa JaZeHa KOHUEeHTpaunja ce cMeTaaT 3a pusn4yHK 3a 3gpasjeTo.

XeMuckn HasmB TexuHa-% REACH EK 6p. Knacudukauyj| CneundmyrHa | M-daktop M-dakTop
Peructepcku a crnopefg rpaHu4Ha (oonropoyeH)
6poj PerynaTtvBa [KoHUeHTpauuja
(EK) 6p. (SCL)
1272/2008
[CLP]
AMOHMYM cyndoat <1.0 Hema 231-984-1 Hema - -
7783-20-2 [ocTtanHu [ocTtanHu
nogaTtoum nogaTtoum
LlenoceH TekcT, H- 1 EUH-n3pasu: Buau nornasje 16
[IpoueHka Ha aKkymHa mokcuYyHocm
Hema docmanHu uHgpopmayuu
XeMUckn HasvB OpanHo LD50 [ KoxHo LD50 mg/kg (Banwysane LC50 -|Banwysare LC50 -|Banwysare LC50 -
mg/kg 4 yac - 4 yac - napea - | 4 vyaca - rac - ppm
npaLumHa/CuTHU mg/L
Kanku - mg/L
AmoHuym cyndat 2840 2002 Hema goctanHu Hema poctanHu Hema goctanHu
7783-20-2 nogaroum nogaroum nogaroum

OBoj Npon3Boa He COAPXM CyMNCTaHUM KaHAUAaTU Of, BUCOKa 3arpmxeHocCT co KoHueHTpauumn >=0,1% (Perynatusa (EK) 6p.
1907/2006 (REACH), YneH 59)
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IMOrNABJE 4. Mepku 3a npBa NOMOLL

4.1. Onnc Ha MepKK 3a NpBa NOMOLU

BaouvwyBam-e [pBa nomoLl He ce o4yekyBa Aa O6uae HeonxogHa ako mMartepujanoT ce KOpUCTn BO
BOOOMYaeHU YCINnoBM M KaKo LUTO € npenopa4vyaHo.

KoHTakT co oumn ana noMoLl He ce o4YeKkyBa aa 6uae HeonxogHa ako MaTepI/IjaJ'IOT Ce Kopuctun Bo
BoOOMYaeHU YCINOBM U KaKo LUTO e npenopadvyaHo.

KoHTakT co Koxa MpBa NoMoLL He ce oYeKyBa Ja Guhe Heonxo4Ha ako MaTepujanoT ce KOpPUCTK BO
BOOGMYaEHM YCINOBU 1 KaKo LUTO € npenopavyaHo. BeaHalu fa ce ucnnakHe co MHOry Boga
BO BpeMeTpaeHe of HajMarnky 15 MUHyTH.

MporonTtyBake MpBa nomoLL He ce o4ekyBa Ja Guae HeonxogHa ako MaTepujanoT ce KOPUCTU BO
BOOGMYaEHM YCINOBU 1 KaKo LWITO e npenopavaHo. McnnakHeTe ja ycTaTta TeMenHo co Boda

(camo ako nuLEeTO e cBecHo). He kopucTeTe ycTa 10 yCTa ako xpTBaTa ja nporonTana
cyncTaHumjaTa. [lokonky ce nporonTa, noGapajTe nekapcka noMoLL.

4.2. HajBaxxHn cumnTommn n edheKTH, KAKO aKyTHU Taka U OAN0KEHU
CumnTomu Hema poctanHu nigopmavmu.
EdekTn Ha usnoxyBame Hema poctanHu nigopmavmu.

4.3 MHEMKaHMia 3a KakBa 6UJ10 UTHa MeOULIMHCKa nomoLl u HOTEeﬁeH nocebeH TpeTmMmaH

3abeneluka 3a nekKapute [a ce TpeTnpa CUMNTOMATCKN.

|I10I'J1ABJE 5: NMpoTuBNOXapHU MEpPKU

5.1. CpegcTtBa 3a racewe

MoroaHu cpencTBa 3a racewe [a ce kopucTaT MepKM 3a raceke Kou Ce COOABETHU Ha FIOKanHUTE OKOSTHOCTU U
OKOJ1MHaTa.

HecooaBeTHM cpeacTBa 3a racekse Hema goctanHu VIHdI)OpMaLI,VIVI.

5.2. Cneuncdmn4HM pU3MLM WITO NpousneryBaar og cyncTtaHuaTa nnu cMecarta

CneundunyHn pU3mum WTO Hema goctanHu nHgopmaumn.
npousneryBaart o4 XxemMuKanujara

5.3. CoBeT 3a noxapHukapu

CneumjanHa sawTuTHa onpema u  [loxapHuKkapuTe Tpeba Aa HocaT cCaMOCTOjHM anapaTy 3a AULeHe U LieNocHa onpemMa 3a
MepKM Ha NpeTnasfMBoCT 3a racetwe. [la ce KOpMCTU onpema 3a NinYHa 3aluTuTa.
noxapHuKapm

IMOrNABJE 6: Mepku npu crny4ajHo UcnyluTawe

6.1. JIN4HM MepKK Ha NPeTNa3NMBOCT, 3alUTUTHA ONpemMa U NoCTanku BO UTHU crniyyau

JInuyHM Mepku Ha npeTnasnMBOCT  Bo cryyaj Ha olwTeTeH KepTpuLl, BaxaT OBUe NIUYHU MEPKM Ha npeTnasnmeocT. [la ce Hocu
NYHa 3alWTMTHa obneka (Bnam nornaeje 8).

3a nepcoHanoT 3a UTHU CNYX6Hu [a ce ynotpebyBa nuyHa 3awTnTa NpenopayaHa Bo Mornasje 8.
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6.2. Mepku Ha NpeTNasnMBOCT 3a XXUBOTHaTa cpeaAuHa

MepKu Ha npeTnasfnMBOCT 3a CnpeHeTe ro HaBneryBaweTO BO BOAHUTE NaTuLiTa 1 KaHanusauuja.
XXUBOTHaTa cpeAuHa

6.3. MeToan U maTepujanu 3a orpaHMYyBaHle N YUCTEHE

MeToau 3a orpaHuyyBake [la ce 3anpe NoHaTaMOLLHOTO UCTEKYBaHE UIN U3NeBake AOKOMKY Toa MOXe Aa ce
Hanpaswu 6e36eaHo.

MeToam 3a pacunctyBamwe 3a Manu nsneeaka, HoceTe pakasunun n anlee ro UCTypaHweTO CO XapTUeHa Kpna.
CnpequaH:e Ha CeKyHOapHu TemenHo ga ce ncuymcrar KOHTaMUHUpaHUTE npeamMeTu 1 NoBPLUNHU BOAejRI/I CMeTKa 3a
pu3nuum €KOJ10LWKNTEe perynatmnesn.

6.4. MoBuKyBaHe Ha Apyrv nornaeja

MNosukyBake Ha gpyru nornasja [a ce Buamn nornasje 8 3a noseke nHdopmaumm la ce Buam nornasje 13 3a noseke
WHopMaLmn

IMOrMABJE 7: PakyBat€ 1 cKnagmpame

7.1 Mepku 3a npeTnas3nmMBoOCT 3a 6e36e4HO paKkyBawe

CoBeT 3a 6e36e4HO paKyBatbe AKO KEPTPULIOT € OLUTETEH, M3GETHYBajTe KOHTAKT CO UCTYPEHUTE peareHcH.

OnwTn XUrMeHcKn Havena [a ce paKyBa BO COrnacHoOCT Co ,qo6paTa WHOYCTPUCKA XUTUEHa U 6e3begHocHa npakTuka.

7.2. YcnoBu 3a 6e36e4HO cknagupake, BKIyYyBajkn U HEKOMNaTUOUITHOCTU

YcnoBu 3a cknagupate [a ce yyBa nogarneky of HEKOMNaTUOUITHU MaTepujany.

Knaca 3a cknagupamwe (TRGS 510) Knaca Ha cknagupare 10.

7.3 CneundmyHa kpajHa ynotpeba(u)

CneuunduyHa npumeHa(m) MaoeHTurkyBaHUTE NPMMEHN HA OBOj MPon3Boa ce NoapobHo AaaeHu Bo MNornasje 1.2.

IMOrNABJE 8. KoHTpona Ha M3noXyBate/NM4Ha 3alTTa

8.1. KoHTponHu napameTtpum

FpaHUUM Ha U3NOXEHOCT OBOj NpoM3B0A, KaKo LUTO € OCTaBeH, He COAPXKM Kakeu BUINO pU3NYHU MaTepujani co
orpaHuyyBatsa 3a U3MOXXEHOCT Ha pabOTHO MECTO BOCTAHOBEHU O PErvoHanHuTe
cneunduyHN perynaTopHu Tena.

XeMucku HasmB EBponcka yHuja ABcTpuja Benrnja Byrapuja XpBarcka
AmoHuym cyndat - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
XEeMUCKM Ha3nB Mpcka Wranvja MDLPS Wtanuja AIDII JlatBuja JlnTBaHuWja
AmoHuym cyndat - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Buonowkn rpaHuUM Ha U3NOXEHOCT Ha paGOTHO MecTo
OBOj npon3Bo, Kako LUTO € A0CTaBeH, He COOPXN KaKBU ouno PU3NYHN MaTepmjanm CO OorpaHu4vyBaHa 3a BOuronoLuKa N3NoXeHoCcT
BOCT@HOBEHW O peErnmoHanHnTe cneunguyHn perynaTtopHu Tena.

303-0730, Rev. A CTtpana 179 / 326



Xpert® HPV v2

DaTtym Ha peBusmja: 2023-09

U3BepgeHo HUBO 6e3 edpekT (DNEL) - PaboTHuMuM Hema goctanHu nHgpopmaumm

U3BepgeHo HUBO 6e3 edpekT (DNEL) - Onwra jaBHoct Hema goctanHu nHcdopmauum.

MpeaBuaeHa koHUeHTpauuja 6e3 ecpekT (PNEC) Hema goctanHu nHgopmaumm.

8.2. KoHTpona Ha U3noXxeHocT

TexXHONOLLKN KOHTpONnu

JlnyHa 3awTuTHa onpema

3awTuTa 3a oun/nuue

3awTuTa Ha paue

3awTuTa 3a KoXa 1 Teno

PecnupaTtopHa 3awTuTa

OnwT XUrMeHcKn Havena

KoHTpona Ha n3noXxeHocCT Ha
XXUBOTHaTa cpeAuHa

Tywesu
CTaHuum 3a Myere o4n
CucTtemu 3a BeHTMNauuja.

HoceTe 3alwTUTHM o4una OTNOPHU Ha Npckake. 3alluTuTa 3a oun Mopa Aa ogroeapa Ha
ctaHgapgot EN 166.

He e notpebHa cneuujanHa salwTUTHa onpemMa.

JlTabopaTopuckm maHtun. (EN ISO 6529).

CriefeTe rv pecnmpaTopHuTe NPOMUCK KO ce HaoraaT BO eBPONCKUOT cTaHaapd EN 149.
PecnupaTtopute 3aBucaT of HIBOTO Ha U3IIOXKEHOCT.

[a ce paKyBa BO COrnacHoOCT Co ,qo6paTa WHOYCTPUCKA XUTUEHa U 6e3begHocHa npakTuka.

[a ce |/|36erHyBa ocnoGo,quaH;e BO XXMBOTHaTa cpeauHa.

IMOrNMABJE 9: ®U314YKM U XEMUCKN CBOjCTBA

9.1. MHQOEMaHMM 3a OCHOBHUTE QVI?»VI‘-IKVI N XeMUCKu CBOiCTBa

M3rnep nposupHa Te4yHocT. ben moHucTa
ArperaTHa cocToj6a TeyHocT
Boja Ben, 6uctpo
Mupuc Bes mupuc
Mpar Ha mupuc Hema poctanHun nHcopmaumm
ConctBeHocT BpegHocTu 3abenewkn * Metog
Temnepartypa Ha Tonemwe / 0 °C (32 °F) Hema goctannm nogatoum
TemnepaTypa Ha Mp3HeHe
MoyeTHa TemnepaTypa Ha Bpuewe n 100 °C (212 °F) Hema goctanHu nogatouun

oncer Ha Bpueke
3ananuBocT

Hema gocranHu nogaTtoum

FpaHMUa Ha 3ananuBOCT BO BO3AYX
FopHM rpaHULM Ha 3ananuBoOCT
WIA Ha eKCNI03UBHOCT
HdonHu rpaHuumM Ha 3ananuMBocCT
UIA Ha eKCNI03UBHOCT
TemnepaTtypa Ha nanewe
TemnepaTtypa Ha camo3sanarnyBakbe
TemnepaTtypa Ha pa3noxyBake
pH 81 - 85
pH (kako BogeH pacTBop)

Hema gocTtanHm nogartoum
Hema gocTtanHm nogartoum

Hema gocTtanHm nogaroum
Hema gocTtanHm nogaroum
Hema gocrtanHm nogatoum
Hema gocrtanHm nogatoum
Hema goctanHm nogatoum
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KvnHemaTu4yHa BUCKO3HOCT
OunHamMunyka BUCKO3HOCT

PactBopnuBocT Bo Boaa
PactBopnuBocT(n)

PacnpegenurteneH koechuumeHT

MapeH npuTnCOK

PenaTtuBHa ryctuHa
lNycTuHa Ha pecpyc
F'ycTnHa Ha Te4yHoCT

PenaTtuBHa ryctuHa Ha napea
KapakTepucTUKM Ha YeCcTUYKUTE

FonemMunHa Ha YeCcTUYKHK

Pacnpe.qenﬁa Ha ronemMumHarta Ha

Hema gocTtanHu nogaroum
Hema gocTtanxm nogatoum
Hema goctanum nogatoum
Hema gocTtanHm nogatoum
Hema gocTtanHu nogaroum
Hema gocTtanHu nogaroum
Hema gocrtanHm nogatoum
Hema gocTtanHm nogartoum
Hema gocrtanHm nogatoum
Hema gocTtanHm nogaroum

Hema gocTtanHu nogaroum
Hema gocTtanHm nogartoum

YeCcTUYKUTE
9.2. flpyru nudopmanmm

9.2.1. UHghopmayuu 8o epcka co Kiracume Ha husuyKu pusuyu
He e npumeHnus

9.2.2. [Jpyau 6e36e0HOCHU KapaKkmepucmuku
Hema goctanHu nHgopmaumu

IMOrNABJE 10: CTabMNHOCT U PeaKTUBHOCT

10.1. PeakTMBHOCT

PeakTnBHoCT Hema npu HopmarnHu ycrnoBu Ha ynotpeba.
10.2. XeMmucka cTabUNHOCT
CrabunHocTt CTtabuneH npy HopmarnHu yCroBw.

MopaToum 3a eKCNNO3UBHOCT
YyBCTBUTENHOCT Ha MeXaHU4YkKu HuepeH.

yAap
OceTnMBOCT Ha eNneKTpu4Ho Hme,qu.
npasHemwe

10.3. MOXHOCT o pU3NYHM peakumum
MOXXHOCT oA, pU3M4HU peakLuumn Hema npu HopmarnHu ycrosu.

10.4 YcnoBwu wrto Tpeba aa ce usberHyBaar

Ycnoswu wirto Tpeba aa ce
n3berHyBaart

10.5. HekoMnaTM6UNHM MaTepujanu

HekomnaTtubunHm MaTelejanVl HwnepneH He e nosHaT Bp3 OCHOBa Ha foageHuTe I/IH(*)OpMaLIMM.

10.6 Pu3an4yHun nporM3Boau Ha pa3noxyBaHe

Pu3n4Hn npousBoau Ha
pa3snoxyBamwe

HwnepneH He e nosHaT Bp3 OCHOBa Ha foageHuTe I/IH(*)OpMaLIMM.

HwepneH He e no3HaT Bp3 OCHOBa Ha AadeHnTe nHdopMaummn.
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IMOrNABJE 11: TOKCMKOMOLLKM MH()OPMaLMK

11.1. WHdopmauumm 3a knaca Ha pusuum Kako Wwro ce gecduHupaHu Bo PerynaTtuea (EK) 6p. 1272/2008

MHQOEMGHMM 3a BeEOiaTHVI Ha4yuHU Ha n3noxyBakwe

UHcdopmaumm 3a nponssoaoTt

BAMLI.IyBaH:e He ce goctanHmu CﬂeLl,I/IdI)I/I‘-IHI/I nogartoum 3a TeCToT 3a cyncrtaHuaTta unm cmecara.
KoHTakT co oumn He ce pgoctanHum cneumdunyHn nogaToum 3a TeCTOT 3a CyncTaHuaTa unu cMmecaTa.
KoHTakT co koxa He ce goctanHmu CﬂeLl,I/IdI)I/I‘-IHI/I nogartoum 3a TeCToT 3a cyncrtaHuaTta unm cmecara.
MporontyBawe He ce goctanHu cneumdmnyHmn nogaToum 3a TeCTOT 3a CyncTaHuaTa unu cMmecaTa.

CumnTomm noBp3aHu co QVIZSVI"IKVITG, XeMUCKNTE U TOKCUKOJIOLLKUTE KapakKTepUucTmnkum

CumntTomu Hema poctanHu nigopmavmu.

AKyTHa TOKCUYHOCT
HymepuyKu MepKu Ha TOKCUYHOCT

Bp3 ocHOBa Ha JocTanHuTe NogaToun, KpuTtepuyMmmnTe 3a Knacudukalmja He ce UCNOSTHETH.

UHdopmauumja 3a cocTojkute
XeMUCKM HasnB OpanHo LD50 KoxHo LD50 Bonwysare LC50
AmMoHunym cyndpat =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

OEHO)KEHVI n HenocpenHu EQeKTI‘Il KaKo U XPOHNYHMU eQeKTVI o1 KPATKOPO4YHO N AONITOPOYHO U3noxyBawe
Koposuja/uap,pasuysarbe Ha KoXaTa Bp3 OCHOBa Ha gocTanHUTe nogatouun, KputepnymmuTe 3a macmpmxaumja He ce UCMOJIHeTU.

CepuosHo owTeTyBake Ha Bp3 OCHOBa Ha gocTanHUTe nogatouun, KputepnymuTe 3a macmpmxaumja He ce UCMOJIHeTU.
oquTe/Ha,qpa:sHyBaH:e Ha o4yuTe

PecnupatopHa unu KoxHa Bp3 ocHoBa Ha AocTanHuTe noAaTouu, KpuTepuymMuTe 3a knacudukalmja He ce UCMonHeT!.
ceH3ubunusaumja

MyTtareHocT Ha 3a4eTHUTe kneTku  Bp3 ocHoBa Ha gocTanHuTe nogaToun, KpUTEpMyMKUTE 3a Knacudukaumja He ce UCNONHETK.
KaHueporeHocT Bp3 ocHoBa Ha AocTanHuTe nogaTouu, Kputepuymute 3a knacudukaumja He ce NCNONHETW.
PenpoaykTMBHa TOKCUYHOCT Bp3 ocHoBa Ha AgocTanHuTe nogaTouu, Kputepuymnte 3a knacudukaumja He ce NCNOoNHETW.
STOT - EaHokpaTHO u3anoxyBawe Bp3 ocHOBa Ha gocTanHuTe nogatoun, KpUutepuyMuTe 3a Knacudukaumja He ce UCMONHETH.
STOT - noBekekpaTHO M3noxyBawe Bp3 ocHOBa Ha AOCTanHWTE NOAATOLM, KPUTEPUYMMTE 3a Krnacudmkaumja He ce UCMOMHETH.
Pusuk op BaMwyBame Bp3 ocHoBa Ha AgocTanHuTe nogaTtouu, Kputepuymute 3a knacudukaumja He ce NCNONHETW.

11.2. UHdopmaumm 3a gpyru pusmum

11.2.1. CBojcTBa Ha eHAOKPUH HapyLlyBay
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CBojcTBa Ha eHAOKPUH HapylwyBayd OBOj NPOM3BOA HE COAPXKM GUMO KOU NO3HATY UMK NOJ COMHEHWE EHAOKPUHU HapyLLyBayy.

11.2.2. [Opyru uncdopmavuu

Opyru HecakaHu ecbekTn Hema poctanHu nigopmavmu.

IMOrNABJE 12: Ekonoluku nHgopmaumm

12.1 ToKCUYHOCT

EkoTOoKkCUYHOCT

Heno3HaTa TOKCM4YHOCT Ha Boau CO,EI,p)KI/I 0% on COCTOjKI/ITe CO Heno3HaT pU3nK 3a BogHaTa XUBOTHa CpeanHa.

XeMUckn HasuB Anrn/BogHu pacteHuvja Pnba ToKCcUYHOCT 3a PakoBu
MWKPOOPraHnsmm
AmoHuym cyndpat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. NocTojaHoCT 1 pasrpagnMBocT

MocTojaHoCT U pa3rpagnueBocT Hema poctanHu nigopmavmu.

12.3 BuoakymynaTtuBeH noTeHumjan

Buoakymynauuja Hema goctanHu nHgopmaumn.
XeMUckn HasuB PacnpegenurteneH koeuumeHTt
AMOHMYM cyndat -5.1

12.4 NogBMXHOCT BO NoyBa

MoaBuXxHOCT BO No4Ba Hema poctanHu nigopmavmu.

12.5. Pesynrtatu og PBT u vPvB npoueHka

PBT u vPvB npoueHka [Mpon3BoaoT He coapXu HUTY eaHa cyncTaHua(m) Wwro e knacuduumpaHa kako PBT unu
vPVvB.
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XeMUCKM Ha3nB PBT u vPvB npoueHka
AMOHUYM cyndat CyncTaHuata He e PBT / vPvB
7783-20-2

12.6. CBojcTBa Ha eHOAOKPWUH HapyulyBay

CBojcTBa Ha eHAOKPUH HapylwyBayd OBOj NPOM3BOA HE COAPXKM GUMO KOU NMO3HATY UMM NOJ COMHEHWE EHAOKPUHU HapyLLyBayy.

12.7. [Opyru HecakaHu edekTun

Opyru HecakaHu edreKkTn Hema goctanHu nHgopmaumn.

IMOrNABJE 13: UHdopmauum 3a uccppname

13.1. MeToau 3a TpeTMaH Ha oTnag

OTtnap oA pe3vuayu/HeynTpeGeHn  [la ce UCpnu BO COMMACHOCT CO NOKanHUTe nponucu. [la ce oTcTpaHu oTnagoT BO
npoayKTU COrNacHOCT CO 3aKOHOZaBCTBOTO 3a XWUBOTHA cpeayHa.

KOHTaMMHMpaHO nakKyBamwe Mo yn0Tpe6a, enpyseeTe, KapToHUTE U WNIHaTa WTO coapiKaT OCTaToOK o4 Npon3BoAoT
Tpe6a Aa ce d)pnaT KakO XeMUCKN KOHTaMWHUPaH OoTnaa Ha OBJflaCTeH neraneH ,qer|0HMja
nnn ga ce cnanar.

OTnagHu kogoBu / o3HavyBawe Ha Cnopep EBponcknoT katanor 3a oTnag, wudpute 3a otnag He ce cneumduyHn 3a
otnag cnopeg EWC / AVV npon3BOAO0T, TyKy 3a annukauujata. KopucHukoT Tpeba ga rm gogeny kogosuTe 3a oTnag
BpP3 OCHOBa Ha annvkauujata 3a koja ce KopucTer Npov3BOAOT.

INOrNABJE 14: TpaHcnopTHU MHGOPMaLUK

IMDG He perynupaHo

14.1 OH 6poj unu UM 6poj He perynupaHo

14.2 OH lMNpaBuneH Ha3uB 3a He perynupaHo

ucnopaka

14.3 Knaca(n) Ha pusnum npun He perynupaHo

TpaHcnopT

14.4 Tpyna Ha nakyBahe He e npumeHnus

14.5 Pwu3unum 3a XMBOTHaTa He e npumennus

cpeauHa

14.6 CneumjanHu MepKu Ha NPeTNasnNMBOCT 3a KOPUCHULUTE
CneumjanHun ogpeabu HvepeH

14.7 TloMOPCKM TPaAHCNOPT Ha Hema poctanHun nHcopmaumm

pedyc cnope MHCTPYMEHTUTE Ha

IMO

RID He perynupaHo

14.1 OH 6poj He perynupaHo

14.2 OH lMpaBuneH Ha3uB 3a He perynupaHo

ucnopaka

14.3 Knaca(u) Ha pusnum npu He perynupaHo

TpaHcnopT

14.4 T[pyna Ha nakyBahe He e npumeHnus

14.5 Pwu3unum 3a XMBOTHaTa He e npumennus

cpeavHa

14.6 CneumjanHu MepKu Ha NPeTNasnNMBOCT 3a KOPUCHULUTE
CneuujanHun ogpeabu HvepeH
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ADR He perynupaHo

14.1 OH 6poj unun UL 6poj He perynupaHo

14.2 OH MNMpaBuneH Ha3uB 3a He perynupaHo

ucnopaka

14.3 Knaca(u) Ha pusnum npu He perynupaHo

TpaHcnopT

14.4 T[pyna Ha nakyBake He e npumeHnus

14.5 Pwu3uum 3a XMBOTHaTa He e npumeHnus

cpeauHa

14.6 CneuujanHu MepKu Ha NPeTNasnNMBOCT 32 KOPUCHULUTE
CneuunjanHm oapeadn HvepeH

IATA He perynupaHo

14.1 OH 6poj unu UM 6poj He perynupaHo

14.2 OH lMNMpaBuneH Ha3uB 3a He perynupaHo

ucnopaka

14.3 Knaca(n) Ha pusnum npun He perynupaHo

TpaHcnopT

14.4 Tpyna Ha nakyBahe He e npumeHnus

14.5 Pwu3uum 3a XUBOTHaTa He e npumeHnus

cpeauHa

14.6 CneumjanHu MepKn Ha NPeTNasnNMBOCT 3a KOPUCHULUTE
CneumjanHun ogpeabu HvepeH
3abeneluka: HvepeH

INOrNABJE 15. PerynaTopHu nhdgopmaumm

15.1. Be366£HOCHM, 34paBCTBEHU U €KOJIOLLKA nponucu/3akoHogaBCcTBO cneunduyHo 3a cyncTaHuarTa nnu 3a cmecarta

HaumoHanHu nponucu

lepmaHuja
Knaca Ha onacHocT 3a Boaa He puanyeH 3a Boga (nwg)
(WGK)

EBponcka yHuja
Ja ce uma npepgug OupektuBaTa 98/24/EK 3a 3awTnta Ha 3apasjeTo n 6e36egHocTa Ha paboTHULMTE of pU3nLMTE NOBP3aHN
CO XEMWUCKM cpeacTsea npu pabdoTa.

ABTOpM3aumm u/unu orpaHnyvyBaka 3a ynorpeba:
OB0j NpoOM3BOA HE COOPXU CyMNCTaHLM LWITO noanexar Ha oeractyBawe (Perynatusa (EK) 6p. 1907/2006 (REACH), AHekc XIV)
OBo0j Npon3BOA He COAPXKM CyNCTaHUM LUTO noanexar Ha orpaHudyBake (Perynatuea (EK) 6p. 1907/2006 (REACH), Anekc XVII)

Tewko pa3rpagnvBu oOpraHCKu 3aragyBayu
He e npumeHnus

Mponuc 3a cyncTtaHum WTO ro ocupomaiuyBaaT o3oHoTt (ODS) (EK) 1005/2009
He e npumeHnus

XeMncKkM HasnB Perynatuea Ha Komucujata 3a 6uouunau (EY) 6p.
528/2012 (BPR)
AMOHUyM cyndar - 7783-20-2 Twun Ha npoussog 11: KoHsepBaHCK 3a CUCTEMU 3a TEYHO
nagewe u npouecupane MNMpounssog-tun 12: Cnumuumnam
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MefyHapogHu nonucu
[a ce koHTakTMpa 4o6aByBaYOT 3a CTATYCOT Ha YCOMNMaCeHOCT CO 3anmxuTe

15.2 MpoueHKa Ha xeMuckaTa 6esdegHocT

I/I33eLu7aj 3a xeMuckaTa 6e36egHocT Xemucka 6e3begHocHa npoueHka 3a CynctaHuuTe BO OBaa cMeca He ce HanpaBeHu

IMOrNABJE 16: Apyrn nidpopmauumn

Kﬂ!‘l unnu neredaa 3a KpateHKnuTe U akpoHMMuTe LLTO Ceé KOPUCTaT BO 663GGEHOCHMOT JINCT CO noaartoLun

JlereHpa

ATE: TlpoueHKka Ha akyTHa TOKCUYHOCT

SVHC: CynctaHum o MHOTy ronema 3arpyukeHocT 3a aBTopusauuja

PBT: MMocTtojaHn, GuoakymynatueHu 1 TokcudHn (PBT) cynctaHum

vPVvB: MHory Tewko pasrpaganvmeun n MHory 6uoakymynaTtusHu (VPVB) cynctaHum

NlereHpa [Morna.je 8. KoHTpona Ha U3noXyBakwe/NMMYHa 3aWwTUTa

TWA TWA (BpeMeHCkn HopManuaupaH npocek)  STEL STEL (KpaTkopoyHa rpanvua Ha
N3MN0XeHOCT)
lopHa rpaHuua BpegHocT Ha MakcumanHa rpaHvua * OsHauyBatse Ha KoxaTa
SCBA CamocToeH anaparT 3a auene
MocTanka 3a knacudukaumja
Knacudukaumja cnopeg Perynatusa (EK) 6p. 1272/2008 [CLP] YnoTpebeH meToq
AKyTHa opaniHa TOKCUYHOCT MeTopa 3a npecmeTyBake
AKYTHa KO>XXHA TOKCUYHOCT MeTopa 3a npecmeTyBawe
AKYTHa MHXanaumcka TOKCUYHOCT - rac MeToa 3a npecMeTyBawe
AKYTHa MHXxanaumcka TOKCUYHOCT - napea MeToa 3a npecMeTyBake
AKYTHa MHXanaumcka TOKCUYHOCT - NpaLlvHa/CUTHW Kanku MeToa 3a npecMeTyBake
Koposuja/HagpasHyBake Ha koxaTta MeTopa 3a npecmeTyBawe
Cepro3HO olTeTyBawe Ha o4MTe/HagpasHyBake Ha ounTe MeTopa 3a npecmeTyBawe
PecnupaTtopHa ceH3nbunusauumja MeToa 3a npecmeTyBake
CeHanbunusauuja Ha koxa MeToa 3a npecmeTyBake
MyTareHocT MeTopa 3a npecmeTyBawe
KaHueporeHoct BasnpaHo Ha TecT nogaToum
PenpogyKTnBHa TOKCUYHOCT MeTopa 3a npecmeTyBake
STOT - EQHOKpaTHO 13noxysake MeToa 3a npecmeTyBake
STOT - noBekeKpaTHO N3NOXyBaHe MeTopa 3a npecmeTyBawe
AKYTHa BOOAHA TOKCUYHOCT MeToa 3a npecmeTyBawe
XpOHWYHA TOKCUMYHOCT 3a BoAa MeToa 3a npecmeTyBake
Pu3vk og BavwyBame MeTopa 3a npecmeTyBake
O30H MeTopa 3a npecmeTyBawe

Kny4Hu nutepaTtypHu pechepeHUn n n3aBopu 3a noaaToum KOpMCTEHU 3a cocTaByBawe Ha BIM
AreHumja 3a TOKCMYHU CyncTaHUm 1 peructap Ha 6onectn (ATSDR)

Bbasza Ha nogaTtoum (ChemView) Ha AreHuuja 3a 3alUiTUTa Ha XUBOTHaTa cpeauHa Ha CA[]

EBponcka areHumja 3a 6e36egHocT Ha xpaHa (EFSA)

KomuTeT 3a npoLeHka Ha pu3nk Ha EBponckaTta areHumja 3a xemukanum (ECHA) (ECHA_RAC)
EBponcka areHumnja 3a xemukanum (ECHA) (ECHA_API)

EPA (AreHuuja 3a 3aliTuta Ha XMBOTHaTa cpeauHa)

Boauy 3a HMBO Ha akyTHa uanoxeHocT (AEGL(s) [Acute Exposure Guideline Level(s)])

deneparneH 3aKoH 3a MHCEKTULMAMW, PYHMMUMAW U POAEHTULMAN Ha AreHumjaTa 3a 3awTuTa Ha XuBoTHaTa cpeanHa Ha CA[]
AreHuwja 3a 3alTnTa Ha XMBOTHaTa cpegnHa Ha CALl Xemukanum co BUCOK 06em Ha Npou3BOACTBO
CnuncaHve 3a UCTpaxyBake Ha XxpaHa

Ba3a Ha nogaToumn Ha pU3NYHK CyncTaHum

MerfyHapogHa ycornaceHa 6asa Ha nogatoum 3a xemmcku nHdopmaumm (IUCLID)
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Janonuja GHS Knacudwukaumja

ABCTpanucka HauMoHarnHa Lwema 3a U3BecTyBahe 1 npoueHka Ha nHgyctpuckm xemvkanum (NICNAS)
NIOSH (HaunoHaneH nHctuTyT 3a 6e36eaHOCT 1 3gpasje Ha paboTHO MecTo)

HaumoHnanHa meauumHcka 6ubnmoteka ChemlID Plus (NLM CIP)

basa Ha nogaToum Ha HaumoHanHaTta 6ubnunoteka 3a meguumnHa PubMed (NLM PUBMED)

HaumnoHaneH TokcukonoLwku nporpam (NTP)

basa Ha nogaToum 3a xeMucka knacudukaumja u nigpopmaumm Ha Hos 3enaHa (CCID)

OpraHusauuja 3a ekoHoMcka copaboTka 1 pa3Boj, [Mybnvkaumm 3a XMBoTHa cpeauHa, 3apasje u 6e3begHocT
Mporpama 3a xemuKkanmu co BUCOK 06em Ha Npon3BoAcTBO Ha OpraHunsauujata 3a ekoHoMcka copaboTka 1 pasBoj
OpraHusaumja 3a ekoHoMcKa copaboTka 1 pa3eoj n 36upka Ha nogaToun of CKPUHUHT

CseTcka 3gpaBcTBeHa opraHusauuja

Oatym Ha nsgaBame: 2023-05
DaTtym Ha peBusuja 2023-09
3ab6eneluka 3a peBu3njata [NoyeTHO u3naHue.

OBoOj 6e36egHOCEH NUCT CO NogaToLM e BO COrflacHOCT co 6apawara Ha PerynatuBata Ha Komucumjata (EY) 2020/878 op,
18 jyHn 2020 roguHa co koja ce meHyBa PerynaTtusara (E3) 6p. 1907/2006

OppekyBawe

NudopmaumuTte pnaneHun Bo oBoj besbegHOCEH NUCT Co NoAaToLy ce TOYHU criopea HawuTe co3HaHuja, UHopMaLuum u
BepyBaka Ha 4aTyMOT Ha HeroBoTo oGjaByBate. [laneHute nHdopmaLumm ce HanpaBeHW camo Kako ynaTcTBo 3a
6e36egHO paKyBawe, ynotpeba, oopaboTka, cknagmpamwe, TpaHcnopTupakwe, uchpnamwe u ocnodoayBamwe U He Tpeba Aa
ce cMmeTaar 3a rapaHuuja unu cneuyudukaymja 3a ksanuteT. MHdopmMauumnTe ce ogHecyBaaT caMo Ha KOHKPETHUOT
Ha3Ha4yeH MaTepujan U Moxe Aa He BaXkaT 3a TAaKOB MaTepujasn LITO ce KOPMCTU BO KOMGMHaLMja co ApyrM matepujanu
Unu Bo Koj 6uno npouec, oCBeH ako Toa He e HaBeeHO BO TEKCTOT.

Kpaj Ha 6e36eaHOCeH NUCT co noaaToum
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SIKKERHETSDATABLAD

Dette sikkerhetsdatabladet ble utarbeidet som fglge av kravene i:

Forskrift (EU) nr. 1907/2006 med endringer etter radsforskrift (EU) 2020/878 og forskrift
/ . (EC) nr. 1272/2008
 Cepheid.

Utstedelsesdato 2023-05 Revisjonsdato 2023-09 Revisjonsnummer A
Erstatter dato 2023-05

IAVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1. Produktidentifikator

Produktkode(r) GXHPV2-CE-10
Produktnavn Xpert® HPV v2

Dette produktet og bestanddelene i det, er ikke underlagt REACH.
Synonymer Ingen
Rent stoff/ren blanding Blanding

1.2. Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades

Anbefalt bruk Laboratoriebruk
Fraradet bruk Brukes kun til tiltenkt formal

1.3. Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Flere opplysninger kan fas fra

1.4. Ngdtelefonnummer

Nodtelefon 24-timers ngdtelefon: Infotrac +1-800-535-5053 (USA og Canada), +1-352-323-3500
(internasjonalt)

Nodtelefon - §45 - (EF)1272/2008
Europa [112

IAVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1. Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

Klassifisering i henhold til

regulering (EU) nr. 1272/2008 [CLP]

Unntak for & oppgi enkelte komponentopplysninger er ifglge CLP-artikkel 1(5)(d). Denne blandingen er klassifisert som ufarlig i
henhold til forordning (EU) 1272/2008 [CLP]. Felgende sikkerhetsdatablad er kun for det endelige, ferdige blandingsproduktet, som
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brukt i laboratoriet. Produktet inneholder perler og reagens i settet eller i frittstdende beholdere.
2.2. Merkingselementer
Fareutsagn
Ikke klassifisert.
Ukjent giftighet i vannmiljo Inneholder 0 % av bestanddeler med ukjente farer for vannmiljget.
2.3. Andre farer
Produktet inneholder ingen stoff(er) som er klassifisert som PBT eller vPvB.
Opplysninger om hormonhermer Dette produktet inneholder ingen kjente eller mistenkte hormonhermere.
IAVSNITT 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler
3.1 Stoffer
Ikke relevant
3.2 _Stoffblandinger
Produktet inneholder ingen stoffer som regnes for helseskadelige ved den gitte konsentrasjonen.
Kjemikalienavn Vekt-% REACH- EC-nummer |Klassifisering i| Spesifikk M-faktor M-faktor
registreringsnu (EU- henhold til |konsentrasjons (langvarig)
mmer indeksnummer(regulering (EU)| grense (SCL)
): nr. 1272/2008
[CLP]
Ammoniumsulfat <1.0 Ingen dataer | 231-984-1 Ingen data er - -
7783-20-2 tilgjengelig tilgjengelig

Fullstendig tekst for H- og EUH-setninger: se seksjon 16

Akutt toksisitetsestimat

Ingen informasjon tilgjengelig

Kjemikalienavn

Oral LD50 mg/kg

Dermal LD50 mg/kg

LC50 innanding - 4
timer - stov/take -

LC50 innanding - 4
timer - damp - mg/I

LC50 innanding - 4
timer - gass - ppm

mg/I
Ammoniumsulfat 2840 2002 Ingen data er Ingen data er Ingen data er
7783-20-2 tilgiengelig tilgiengelig tilgiengelig

Dette produktet inneholder ikke kandidatstoffer med hgy bekymring ved en konsentrasjon pa >=0,1% (Forskrift (EU) nr. 1907/2006

(REACH), artikkel 59)

IAVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

4.1. Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak

Innanding

Farstehjelp forventes ikke & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige forhold
0og som anbefalt.
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Byekontakt Farstehjelp forventes ikke & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige forhold
0og som anbefalt.

Hudkontakt Farstehjelp forventes ikke & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige forhold
0og som anbefalt. Vask umiddelbart med mye vann i minst 15 minutter.

Svelging Farstehjelp forventes ikke & veere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige forhold
og som anbefalt. Skyll munnen grundig med vann (kun hvis personen er ved bevissthet).
Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis personen har svelget stoffet. Oppsak lege hvis det
svelges.

4.2. De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede

Symptomer Ingen informasjon tilgjengelig.
Effekter av eksponering Ingen informasjon tilgjengelig.

4.3. Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig

Merknad til leger Behandle symptomene.

IAVSNITT 5: Brannslokkingstiltak
5.1. Slokkingsmidler

Egnede slukningsmidler Bruk slukkemidler som egner seg for lokale forhold og miljget rundt.

Uegnede slukningsmidler Ingen informasjon tilgjengelig.

5.2. Sarlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen

Spesielle farer som kommer fra Ingen informasjon tilgjengelig.
kjemikaliet

5.3. Rad til brannmannskaper

Spesielt verneutstyr og Brannbekjempningspersonale ma bruke selvforsynt andedrettsvern og reykdykkerutstyr.
forholdsregler for Bruk personlig verneutstyr.
brannslokkingspersonell

IAVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp |

6.1. Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner

Personlige forholdsregler Hvis settet er gdelagt, gjelder disse personlige forholdsreglene. Bruk personlig vernetgy (se
avsnitt 8).
For beredskapspersonell Bruk personlig verneutstyr som anbefalt i seksjon 8.

6.2. Forsiktighetsregler med hensyn til milig

Forsiktighetsregler med hensyn til Unnga at stoffet kommer inn i vannveier og kloakk.
miljo

6.3. Metoder og materialer for oppsamling og rensing

Kontrollmetoder Hindre ytterligere lekkasje eller spill hvis det kan gjgres farefritt.
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Metoder for rengjering Ved sma utslipp brukes hansker, og utslippet absorberes med tgrkepapir.
Forebygging av sekundare Rengjer forurensede objekter og omrader godt i henhold til miljgreguleringer.
faremomenter

6.4. Henvisning til andre avsnitt

Henvisning til andre avsnitt Se avsnitt 8 for flere opplysninger Se avsnitt 13 for flere opplysninger

IAVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1. Forsiktighetsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handteringHvis settet er gdelagt, skal kontakt med selt reagens unngas.
Generelle hygieneprinsipper Ma handteres i henhold til industriell hygiene- og sikkerhetspraksis.

7.2. Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

Oppbevaringsforhold Holdes borte fra uforlikelige materialer.

Oppbevaringsklasse (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Searlig(e) sluttanvendelse(r)

Spesifikk bruk De identifiserte bruksomradene for dette produktet er beskrevet i avsnitt 1.2.

IAVSNITT 8: Eksponeringskontroll/personlig verneutstyr

8.1. Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser Ved leveransen inneholder dette produktet inneholder ingen farlige stoffer med
yrkesmessige eksponeringsgrenser fastsatt av regionspesifikke kontrollorganer.

Kjemikalienavn Den europeiske Osterrike Belgia Bulgaria Kroatia
unionen
Ammoniumsulfat - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2
Kjemikalienavn Irland Italia MDLPS Italia AIDII Latvia Litauen
Ammoniumsulfat - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2

Biologiske yrkeseksponeringsgrenser
Dette produktet, slik det er levert, inneholder ikke skadelige materialer med biologiske grenseverdier fastsatt av lokale
myndigheter.

Avledet niva for ingen virkning (DNEL) - arbeidere Ingen informasjon tilgjengelig

Avledet niva for ingen virkning (DNEL) - generell offentlighet Ingen informasjon tilgjengelig.

PNEC (beregnet hgyeste konsentrasjon uten virkning) Ingen informasjon tilgjengelig.

8.2. Eksponeringskontroll
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Tekniske kontroller

Personlig verneutstyr
Vernebriller/ansiktsskjerm

Handvern

Hud- og kroppsvern

Andedrettsvern

Generelle hygieneprinsipper

Miljgmessige
eksponeringskontroller

Dusjer
gyespylestasjoner
ventilasjonssystemer.

Bruk sprutsikre vernebriller. Vernebrillene méa vaere godkjent etter standard EN 166.

Det er ikke ngdvendig med spesielt verneutstyr.

Laboratoriefrakk. (EN 1ISO 6529).

Falg regelverk for andedrett som finnes i europeisk standard EN 149. Bruk av respirator

avhenger av eksponeringsniva.

Ma handteres i henhold til industriell hygiene- og sikkerhetspraksis.

Unnga utslipp til miljeet.

IAVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1. Opplysninger om grunnle
Utseende
Fysisk tilstand
Farge
Lukt
Luktterskel

Egenskap
Smeltepunkt / frysepunkt

Startkokepunkt og kokeomrade

Brannfare

Brennbarhetsgrense i luft
@vre brennbarhets- eller
eksplosjonsgrenser
Nedre brennbarhets- eller
eksplosjonsgrenser

Flammepunkt

Selvantennelsestemperatur

Spaltningstemperatur

pH
pH (som vannlgsning)

Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet

Vannlgselighet

Loselighet

Partisjonskoeffisient

Damptrykk

Relativ tetthet
Romdensitet
Vasketetthet

Relativt damptetthet

Partikkelegenskaper
Behandles som
tredjegradsforbrenning
Partikkelstorrelsesfordeling

ende fysiske og kjemiske egenskaper

klar vaeske. Hvit perler
Veeske

Hvit, klar

Luktfri

Ingen informasjon tilgjengelig

Verdier

0°C (32 °F)
100 °C (212 °F)

81 - 85

Bemerkninger * Metode

Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig

Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig

Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig
Ingen data er tilgjengelig

Ingen data er tilgjengelig

Ingen data er tilgjengelig
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9.2. Andre opplysninger

9.2.1. Informasjon som gjelder fysisk fare-klasser
Ikke relevant

9.2.2. Andre sikkerhetsegenskaper
Ingen informasjon tilgjengelig

IAVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Ingen under vanlige bruksforhold.

10.2. Kjemisk stabilitet

Stabilitet Stabilt under normale forhold.

Eksplosjonsdata

Folsomhet for mekanisk stot Ingen.
Folsomhet for statiske Ingen.
utladninger

10.3. Risiko for farlige reaksjoner

Risiko for farlige reaksjoner Ingen ved normal prosesshandtering.

10.4. Forhold som skal unngéas

Forhold som skal unngas Ingen, basert pa tilgjengelig informasjon.

10.5. Uforenlige materialer

Uforenlige materialer Ingen, basert pa tilgjengelig informasjon.

10.6. Farlige nedbrytingsprodukter

Farlige nedbrytingsprodukter Ingen, basert pa tilgjengelig informasjon.

IAVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1. Informasjon om fareklasser, som definert i forskrift (EU) nr. 1272/2008

Informasjon om sannsynlige eksponeringsveier

Produktinformasjon

Innanding Spesifikke testdata for stoffet eller blandingen er ikke tilgjengelig.
Byekontakt Spesifikke testdata for stoffet eller blandingen er ikke tilgjengelig.
Hudkontakt Spesifikke testdata for stoffet eller blandingen er ikke tilgjengelig.
Svelging Spesifikke testdata for stoffet eller blandingen er ikke tilgjengelig.

Symptomer relatert til fysiske, kiemiske og toksikologiske egenskaper
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Symptomer Ingen informasjon tilgjengelig.

Akutt toksisitet
Numeriske mal for giftighet
Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.

Komponentinformasjon
Kjemikalienavn Oral LD50 Dermal LD50 Inhalering LC50
Ammoniumsulfat =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Forsinkede og umiddelbare effekter, samt kroniske effekter fra kortvarig og langvarig eksponering

Hudetsing/hudirritasjon Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Alvorlig syeskade/oyeirritasjon Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Luftveis- eller hudallergier Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Mutagent for kimceller Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Kreftfremkallende Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Reproduksjonstoksisitet Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
STOT - enkel eksponering Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
STOT - gjentatt eksponering Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.
Aspirasjonsfare Klassifiseringskriteriene er ikke oppfylt, basert pa tilgjengelige data.

11.2. Opplysninger om andre farer

11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaper

Hormonforstyrrende egenskaper Dette produktet inneholder ingen kjente eller mistenkte hormonhermere.

11.2.2. Andre opplysninger

Andre skadevirkninger Ingen informasjon tilgjengelig.

IAVSNITT 12: Gkologiske opplysninger

12.1. Giftighet

Dkotoksisitet

Ukjent giftighet i vannmiljo Inneholder 0 % av bestanddeler med ukjente farer for vannmiljget.
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Kjemikalienavn Alger/vannplanter

Fisk

Toksisk for
mikroorganismer

Krepsdyr

Ammoniumsulfat -
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

LC50: =14mg/L (48h,
Daphnia magna)

12.2. Persistens ogq nedbrytbarhet

Persistens og nedbrytbarhet

12.3. Bioakkumuleringsevne

Bioakkumulering

Ingen informasjon tilgjengelig.

Ingen informasjon tilgjengelig.

Kjemikalienavn

Partisjonskoeffisient

Ammoniumsulfat

-5.1

12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet i jord

12.5. Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

PBT- og vPvB-vurdering

Ingen informasjon tilgjengelig.

Produktet inneholder ingen stoff(er) som er klassifisert som PBT eller vPvB.

Kjemikalienavn

PBT- og vPvB-vurdering

Ammoniumsulfat
7783-20-2

Stoffet er ikke PBT / vPvB

12.6. Hormonforstyrrende egenskaper

Hormonforstyrrende egenskaper

12.7. Andre skadevirkninger

Andre skadevirkninger

Ingen informasjon tilgjengelig.

Dette produktet inneholder ingen kjente eller mistenkte hormonhermere.
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IAVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Avfall fra rester/ubrukte produkter Deponeres i samsvar med lokale forskrifter. Deponer avfall i samsvar med miljgvernlovene.

Forurenset emballasje Rar, kartonger og flasker som inneholder restprodukt, skal kasseres som kjemisk
forurenset avfall etter bruk, pa et autorisert innsamlingsanlegg, eller brennes.

Avfallskoder/avfallsbetegnelser i I henhold til Europeisk avfallsliste, er avfallskoder ikke produktspesifikke men bruksomrade-
henhold til EWC/AVV spesifikke. Avfallskoder skal tilordnes av brukeren pa grunnlag av bruksomradet for
produktet.

IAVSNITT 14: Transportopplysninger

IMDG Ikke klassifisert
14.1 UN- eller ID-nummer Ikke klassifisert
14.2 FN-forsendelsesnavn Ikke klassifisert
14.3 Transportfareklasse® Ikke klassifisert
14.4 Emballasjegruppe Ikke relevant
14.5 Miljofarer Ikke relevant
14.6 Spesielle forsiktighetsregler for brukere
Spesielle forskrifter Ingen
14.7 Maritim transport i bulk, i Ingen informasjon tilgjengelig

samsvar med IMO-instrumenter

RID Ikke klassifisert
14.1 FN-nummer Ikke klassifisert
14.2 FN-forsendelsesnavn Ikke klassifisert
14.3 Transportfareklasse® Ikke klassifisert
14.4 Emballasjegruppe Ikke relevant
14.5 Miljsfarer Ikke relevant
14.6 Spesielle forsiktighetsregler for brukere
Spesielle forskrifter Ingen
ADR Ikke klassifisert
14.1  UN- eller ID-nummer Ikke klassifisert
14.2 FN-forsendelsesnavn Ikke klassifisert
14.3 Transportfareklasse® Ikke klassifisert
14.4 Emballasjegruppe Ikke relevant
14.5 Miljsfarer Ikke relevant
14.6 Spesielle forsiktighetsregler for brukere
Spesielle forskrifter Ingen
IATA Ikke klassifisert
14.1 UN- eller ID-nummer Ikke klassifisert
14.2 FN-forsendelsesnavn Ikke klassifisert
14.3 Transportfareklasse® Ikke klassifisert
14.4 Emballasjegruppe Ikke relevant
14.5 Miljofarer Ikke relevant
14.6 Spesielle forsiktighetsregler for brukere
Spesielle forskrifter Ingen
Merk: Ingen

IAVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1. Saerlige bestemmelser/sarskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller stoffblandingen.
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Nasjonale forskrifter

Tyskland
Vannfareklasse (WGK) ikke farlig for vannmiljget (nwg))
Den europeiske unionen

Veer oppmerksom pa direktiv 98/24/EC av om vern av arbeidstakernes helse og sikkerhet mot fare i forbindelse med kjemisk
agens pa arbeidsplassen.

Autorisasjoner og/eller begrensninger for bruk:
Dette produktet inneholder ikke stoffer som er underlagt autorisasjon (Forskrift (EU) nr. 1907/2006 (REACH), vedlegg XIV) Dette
produktet inneholder ikke stoffer som er underlagt autorisasjon (Forskrift (EU) nr. 1907/2006 (REACH), vedlegg XIV)

Persistente organiske miljogifter
Ikke relevant

Ozonreduserende stoffer (ODS) forskrift (EU) 1005/2009
Ikke relevant

Kjemikalienavn Forskrift om biocidprodukter (EU) nr. 528/2012 (BPR)
Ammoniumsulfat - 7783-20-2 Produkttype 11: Konserveringsmidler for veeskekjglings-
og prosesseringssystemer Produkttype 12:

Slimhemmende midler

Internasjonale inventarlister
Kontakt leverandgren for status nar det gjelder overensstemmelse med stofflisten

15.2. Vurdering av kjemikaliesikkerhet

Kjemisk sikkerhetsrapport Det er ikke utfart en kjemisk sikkerhetsvurdering for stoffene i denne blandingen

IAVSNITT 16: Andre opplysninger

Forkortelser og initialord som brukes i sikkerhetsdatabladet

Forkortelser

ATE: Akutt toksisitetsestimat

SVHC: Sterkt bekymringsverdige stoffer for autorisering:

PBT: Persistente, bioakkumulerende og giftige (PBT) stoffer

vPVvB: Sveert persistente og sveert bioakkumulerende (vPvB) stoffer

Forkortelser AVSNITT 8: Eksponeringskontroll/personlig verneutstyr

TWA (tidsvektet ~ TWA (tidsvektet gjennomsnitt) STEL (kortvarig  STEL (kortvarig eksponeringsgrense)
gjennomsnitt) eksponeringsgrens

e)
Jvre grense Maksimalgrenseverdi * Hudadvarsel
SCBA Selvforsynt andedrettsvern
Klassifiseringsprosedyre
Klassifisering i henhold til regulering (EU) nr. 1272/2008 [CLP] Brukt metode
Akutt oral toksisitet Beregningsmetode
Akutt dermal toksisitet Beregningsmetode
Akutt inn&ndngsgiftighet - gass Beregningsmetode
Akutt inndndngsgiftighet - damp Beregningsmetode
Akutt inndndngsgiftighet - stav/take Beregningsmetode
Hudetsing/hudirritasjon Beregningsmetode
Alvorlig gyeskade/ayeirritasjon Beregningsmetode
Luftveissensibilisering Beregningsmetode
Hudsensibilisering Beregningsmetode
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Mutagenisitet Beregningsmetode
Kreftfremkallende P& grunnlag av testdata
Reproduksjonstoksisitet Beregningsmetode
STOT - enkel eksponering Beregningsmetode
STOT - gjentatt eksponering Beregningsmetode
Akutt giftighet i vann Beregningsmetode
Kronisk giftighet i vannmiljget Beregningsmetode
Aspirasjonsfare Beregningsmetode
Ozon Beregningsmetode

Viktige litteraturreferanser og datakilder som er brukt til a utarbeide sikkerhetsdatabladet

Rad for registrering av toksiske stoffer og sykdommer (ATSDR)

USA, Environmental Protection Agency (miljgvernbyrd) ChemView-database

Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet (EFSA)

Det europeiske kjemikaliebyraets (ECHA) komité for risikovurdering (ECHA_RAC)

Det europeiske kjemikaliebyraet (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Miljgvernetat)

Veiledende akutte eksponeringsnivaer (AEGL(s))

USA, Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act (lov om skadedyrbekjempelse,
soppbekjempelse og gnagerbekjempelse - faderalt miljgvernbyra)

USA, Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals (miljgvernbyra, kjemikalier med hgyt
produksjonsvolum)

Journal for forskning pa mat (Food Research Journal)

Database, farlige stoffer

Internasjonal database om ensartet kjemikalieinformasjon (IUCLID)

Japan, GHS-klassifisering

Australsk, nasjonalt skjema for melding og vurdering av industrikjemikalier (NICNAS)

NIOSH (nasjonalt institutt for sikkerhet og helse pa arbeidsplassen)

Nasjonalbibliotek over medisinsk ChemID Plus (NLM CIP)

Database fra National Library of Medicine’s PubMed (NLM PUBMED)

Nasjonalt toksikologiprogram (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID - New Zealands database for klassifisering og informasjon
om kjemiske stoffer)

Organisasjonen for gkonomisk samarbeid og utvikling (OECD), Helse- og sikkerhetspublikasjoner

Organisasjonen for gkonomisk samarbeid og utvikling (OECD), Program for hgyt produksjonsvolum av kjemiske stoffer
Organisasjonen for gkonomisk samarbeid og utvikling (OECD), Datasett for informasjonscreening

Verdens helseorganisasjon

Utstedelsesdato 2023-05
Revisjonsdato 2023-09
Ettersynskommentar Opprinnelig utgivelse.

Dette sikkerhetsdatabladet er i samsvar med radsforskrift (EU) 2020/878 av 18. juni 2020 som endrer forskrift (EQF) nr.
1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

Opplysningene som er gitt i dette sikkerhetsdatabladet er korrekte, sa langt vi kjenner til, og ifelge foreliggende
informasjon og antakelser pa utgivelsesdatoen. Opplysningene som er gitt, er bare ment a vaere radgivende nar det
gjelder sikker handtering, bruk, behandling, oppbevaring, transport, avhending og utslipp, og skal ikke ansees a vaere en
garanti eller kvalitetsspesifikasjon. Opplysningene gjelder bare for de spesifikke materialene, og gjelder ikke hvis det blir
brukt sammen med andre materialer eller i prosesser, bortsett fra hvis dette er angitt i teksten.

Slutt pa sikkerhetsdatabladet
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

Karta charakterystyki zostata przygotowana zgodnie z wymogami nastepujgcych regulaciji:

Rozporzadzenie (WE) nr. 1907/2006 zmienione rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2020/878 i
/ . rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008
 Cepheid.

Data wydania 2023-05 Data aktualizacji 2023-09 WersjaNr A
Zastepuje wersje z  2023-05

ISEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Kod(y) produktu GXHPV2-CE-10
Nazwa produktu Xpert® HPV v2
Niniejszy produkt i jego skfadniki nie podlegajg rejestracji w systemie REACH.
Synonimy Brak
Czysta substancja / mieszanina Mieszanina

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zalecane zastosowanie Zastosowanie laboratoryjne
Zastosowania Odradzane Uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Po dalsze informacje, prosimy o kontakt z

1.4. Numer telefonu alarmowego

Telefon awaryjny Catodobowy Telefon Alarmowy: Infotrac 1-800-535-5053 (USA i Kanada), 1-352-323-3500
(Miedzynarodowy)

Telefon awaryjny - 8§45 - (WE)1272/2008
Europa [112

ISEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja wedtug rozporzadzenia

(WE) Nr 1272/2008 [CLP]

Wyjatki dotyczgce ujawniania niektérych sktadnikow sg zgodne z art. 1(5)(d) rozporzadzenia CLP. Niniejsza mieszanina zostata
sklasyfikowana jako niestwarzajgca zagrozenia zgodnie z rozporzgdzeniem WE 1272/2008 [CLP]. Ponizsza karta charakterystyki
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dotyczy wytgcznie gotowej mieszaniny stosowanej w laboratorium. Produkt zawiera kulki i odczynniki we wkfadzie lub w
zewnetrznych pojemnikach.
2.2. Elementy oznakowania
Zwroty wskazujace na rodzaj
zagrozenia
Nie sklasyfikowano.
Nieznana toksycznosc¢ dla Zawiera 0 % sktadnikdow o nieznanych zagrozeniach dla srodowiska wodnego.
srodowiska wodnego
2.3. Inne zagrozenia
Produkt nie zawiera zadnych substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.
Informacje o dyzruptorze Niniejszy produkt nie zawiera zadnych znanych lub podejrzewanych dysruptoréw
wydzielania wewnetrznego wydzielania wewnetrznego.
ISEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1 Substancije
Nie dotyczy
3.2 Mieszaniny
Niniejszy produkt nie zawiera zadnych substanc;ji, ktére w podanych stezeniach uwaza sie za niebezpieczne dla zdrowia.
Nazwa chemiczna % wagowo Numer Numer WE (nr| Klasyfikacja | Szczegdlne Czynnik M | Wspétczynnik
rejestracyjny |indeksowy UE) wedtug stezenie M
REACH rozporzadzeni| graniczne (dtugotrwaty)
a (WE) Nr (SCL)
1272/2008
[CLP]
Siarczan amonu <1.0 Brak danych 231-984-1 Brak danych - - -
7783-20-2

Pelen tekst zwrotéw H i EUH: patrz sekcja 16

Oszacowana toksycznos¢ ostra

Brak danych

Nazwa chemiczna

LD50, doustne

LD50, skorne mg/kg

Wdychanie, LC50 -

Wdychanie, LC50 -

Wdychanie, LC50 -

7783-20-2

mg/kg 4 godziny - pyt/mgtal 4 godziny - para - | 4 godziny - gaz -
- mg/l mg/| ppm
Siarczan amonu 2840 2002 Brak danych Brak danych Brak danych

Niniejszy produkt ten nie zawiera substancji kandydatéw wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy w stezeniu> =0,1%
(rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), artykut 59)
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ISEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis sSrodkow pierwszej pomocy

Wdychanie Oczekuje sie, ze pierwsza pomoc nie bedzie konieczna, jesli materiat jest uzywany w
normalnych warunkach i zgodnie z zaleceniami.

Kontakt z oczyma Oczekuje sie, ze pierwsza pomoc nie bedzie konieczna, jesli materiat jest uzywany w
normalnych warunkach i zgodnie z zaleceniami.

Kontakt ze skora Oczekuje sie, ze pierwsza pomoc nie bedzie konieczna, jesli materiat jest uzywany w
normalnych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Bezzwtocznie zmywac¢ duzg iloscig wody
przez co najmniej 15 minut.

Spozycie Oczekuije sie, ze pierwsza pomoc nie bedzie konieczna, jesli materiat jest uzywany w
normalnych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Doktadnie przeptuka¢ usta wodg (tylko jesli

osoba jest przytomna). Nie stosowa¢ metody usta-usta, jesli ofiara potkneta substancje. W
przypadku potkniecia nalezy uzyska¢ porade lekarza.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy Brak danych.
Skutki narazenia Brak danych.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z poszkodowanym

Uwaga dla lekarzy Leczy¢ objawowo.

ISEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1. Srodki gagnicze

Odpowiednie srodki gasnicze Nalezy stosowac $rodki gasnicze odpowiednie dla miejscowych warunkéw oraz
otaczajgcego $rodowiska.

Niewlasciwe srodki gasnicze Brak danych.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancijg lub mieszaninag

Szczegdlne zagrozenia zwigzane z Brak danych.
substancja chemiczng

5.3. Informacije dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny i srodki Strazacy powinni stosowac¢ niezalezny aparat oddechowy i petny kombinezon strazacki.
ostroznosci dla strazakow Stosowac wyposazenie ochrony indywidualne;.

ISEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Indywidualne $rodki ostroznosci W przypadku uszkodzenia wktadu obowigzujg te osobiste srodki ostroznosci. Stosowaé
osobiste ubranie ochronne (patrz sekcja 8).

Dla stuzb ratowniczych Stosowac srodki ochrony indywidualnej w zalecane w sekcji 8.
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6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakresie Nie dopusci¢ do przedostania sie do drég wodnych i kanalizac;ji.
ochrony srodowiska

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Metody zapobiegajace O ile jest to bezpieczne, nalezy zapobiec dalszemu uwalnianiu lub wyciekaniu.
rozprzestrzenianiu

Metody usuwania W przypadku matych wyciekéw nalezy zatozy¢ rekawiczki i zebra¢ wyciek recznikiem
papierowym.

Profilaktyka zagrozen wtérnych Doktadnie oczysci¢ skazone przedmioty i miejsca z zachowaniem przepiséw
Srodowiskowych.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Odniesienia do innych sekcji Patrz sekcja 8 po dalsze informacje Patrz sekcja 13 po dalsze informacje

|SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Zalecenia dotyczace bezpiecznego Jesli kartridz jest uszkodzony, nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami.
postepowania

Ogodlne uwagi dotyczace higieny Postepowac zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami BHP.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Warunki przechowywania Nie przechowywac razem z materiatami niezgodnymi.

Klasa przechowywania (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe

Wiasciwe zastosowanie(-a) Zastosowania zidentyfikowane dla tego produktu przedstawiono w sekcji 1.2.

ISEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia Niniejszy produkt, w dostarczonej postaci, nie zawiera zadnych materiatow
niebezpiecznych objetych ograniczeniami dotyczgcymi narazenia zawodowego
ustanowionymi przez wtasciwe dla regionu organy sprawujgce nadzor.

Nazwa chemiczna Unia Europejska Austria Belgia Butgaria Chorwacja

Siarczan amonu - - - TWA: 10.0 mg/m3 -
7783-20-2

Nazwa chemiczna Irlandia Wiochy MDLPS Wiochy AIDII totwa Litwa

Siarczan amonu - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Dopuszczalne wartosci biologicznego narazenia zawodowego
Niniejszy produkt w dostarczonej postaci, nie zawiera zadnych materiatéw stwarzajgcych zagrozenie, objetych ograniczeniami
dotyczacymi dopuszczalnej wartosci biologicznej ustanowionymi przez wtasciwe dla regionu organy nadzorcze.
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Pochodny Poziom Niepowodujacy Zmian (DNEL) - Pracownicy Brak danych

Pochodny Poziom Niepowodujacy Zmian (DNEL) - Ogéine Spoteczenstwo Brak danych.

Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku (PNEC) Brak danych.

8.2. Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Prysznice
Punkty przemywania oczu
Systemy wentylacyjne.

Wyposazenie ochrony
indywidualnej

Ochrona oczul/twarzy Nosi¢ okulary ochronne odporne na zachlapanie. Ochrona oczu musi by¢ zgodna z norma
EN 166.

Ochrona rak Nie jest wymagany specjalny sprzet ochronny.

Ochrona skory i ciata Fartuch laboratoryjny. (EN ISO 6529).

Ochrona drég oddechowych Postepuj zgodnie z przepisami dotyczgcymi drég oddechowych zawartymi w Normie

Europejskiej EN 14. Respiratory zalezg od poziomu narazenia.
Ogodlne uwagi dotyczace higieny Postepowac zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami BHP.

Srodki kontrolne narazenia Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
srodowiska

ISEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad przejrzysta ciecz. Biaty koraliki
Stan fizyczny Pilyn

Barwa Biaty, przejrzysty

Zapach Bezwonny

Prég wyczuwalnosci zapachu  Brak danych

Wiasnos¢ Wartosci Uwagi * Metoda
Temperatura topnienia / krzepniecia 0 °C (32 °F) Brak danych
Poczatkowa temperatura wrzeniai 100 °C (212 °F) Brak danych
zakres wrzenia
tatwopalnosé¢ Brak danych
Limit palnosci w powietrzu
Gorna granica palnosci lub Brak danych
wybuchowosci
Dolne granice palnosci lub Brak danych
wybuchowosci
Temperatura zaptonu Brak danych
Temperatura samozaptonu Brak danych
Temperatura rozkladu Brak danych
pH 81 - 85 Brak danych
pH (w postaci roztworu wodnego) Brak danych
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Lepkosé¢ kinematyczna
Lepkosé dynamiczna
Rozpuszczalnos¢ w wodzie
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu
Cisnienie pary
Gestos¢ wzgledna
Gestos¢ nasypowa
Gestos¢ cieczy
Gestos¢ wzgledna par
Charakterystyka czastek
Wielkos¢ czasteczki

Dystrybucja wielkosci czasteczek

9.2. Inne informacje

Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych
Brak danych

Brak danych
Brak danych

9.2.1. Informacje dotyczgce klas zagrozenia fizycznego

Nie dotyczy

9.2.2. Inne charakterystyki bezpieczenstwa

Brak danych

ISEKCJA 10: Stabilnos$é i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos¢

Reaktywnos¢

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilnos¢

Dane dotyczace wybuchu
Wrazliwos$¢ na uderzenie
mechaniczne

Wrazliwos¢ na wytadowanie

statyczne

Zadne w normalnych warunkach stosowania.

Substancja stabilna w normalnych warunkach.

Brak.

Brak.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakciji

Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakcji

Brak w normalnych warunkach procesu technologicznego.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy unika¢

10.5. Materialy niezgodne

Materialy niezgodne

Nie znane na podstawie dostarczonych informaciji.

Nie znane na podstawie dostarczonych informaciji.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie znane na podstawie dostarczonych informaciji.
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ISEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Informacije o mozliwych drogach narazenia

Informacje o produkcie

Wdychanie Szczegolne dane z badan niniejszej substancji nie sg dostepne.
Kontakt z oczyma Szczegodlne dane z badan niniejszej substancji nie sg dostepne.
Kontakt ze skéra Szczegodlne dane z badan niniejszej substancji nie sg dostepne.
Spozycie Szczegodlne dane z badan niniejszej substancji nie sg dostepne.

Objawy zwigzane z wlasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Objawy Brak danych.

Toksycznos¢ ostra
Numeryczne wartosci toksycznosci

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Informacja o sktadnikach
Nazwa chemiczna LD50, doustne LD50, skéra LC50, oddechowe
Siarczan amonu =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Opdznione i natychmiastowe skutki oraz skutki przewlekte spowodowane krétkotrwatym i diugotrwatym narazeniem

Dziatanie zrace/draznigce na skére W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Powazne uszkodzenie W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
oczu/dziatanie draznigce na oczy

Dziata uczulajgco na drogi W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
oddechowe lub skoére

Dziatanie mutagenne na komorki W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
rozrodcze

Rakotworczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

STOT - jednorazowe narazenie W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
STOT - narazenie powtarzalne W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Zagrozenie przy wdychaniu W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
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11.2.1. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Wiasciwosci zaburzajace

funkcjonowanie uktadu
hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Inne szkodliwe skutki dziatania

Niniejszy produkt nie zawiera zadnych znanych lub podejrzewanych dysruptoréw
wydzielania wewnetrznego.

Brak danych.

ISEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ekotoksycznosé

Nieznana toksycznos¢ dla

srodowiska wodnego

Zawiera 0 % sktadnikdow o nieznanych zagrozeniach dla srodowiska wodnego.

Nazwa chemiczna

Glony/ro$liny wodne

Ryby

Toksycznosé dla
mikroorganizmoéw

Skorupiaki

Siarczan amonu
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

LC50: =14mg/L (48h,
Daphnia magna)

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$¢ do rozkiadu

Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu Brak danych.
12.3. Zdolnos$é do bioakumulacji
Bioakumulacja Brak danych.
Nazwa chemiczna Wspétczynnik podziatu
Siarczan amonu -5.1

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Mobilnos¢ w glebie

Brak danych.
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12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Ocena PBT i vPVvB Produkt nie zawiera zadnych substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.
Nazwa chemiczna Ocena PBT i vPvB
Siarczan amonu Substancja nie spetnia kryteriow PBT/vPvB
7783-20-2

12.6. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Wiasciwosci zaburzajace Niniejszy produkt nie zawiera zadnych znanych lub podejrzewanych dysruptoréw
funkcjonowanie uktadu wydzielania wewnetrznego.
hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania Brak danych.

ISEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady z pozostatosci/niezuzytych Usuwac do zgodnie z lokalnymi przepisami. Odpady utylizowa¢ zgodnie z przepisami
produktéw Srodowiskowymi.

Skazone opakowanie Po zuzyciu tuby, kartony i butelki zawierajgce resztki produktu nalezy usung¢ jako odpad
skazony chemicznie na legalnym sktadowisku odpaddw lub spali¢.

Kody odpadéw / oznakowanie Zgodnie z Europejskim Katalogiem Odpadéw, kody odpaddw nie sg specyficzne dla
odpadéw wedtug EWC / AVV produktu, a dla zastosowan. Uzytkownik powinien przyporzadkowywac kody odpadéw w
oparciu o cel, do ktérego zastosowano produkt.

ISEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

IMDG Nie podlega regulaciji
14.1 Numer UN lub numer Nie podlega regulaciji
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidlowa nazwa Nie podlega regulaciji
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w Nie podlega regulaciji
transporcie

14.4 Grupa pakowania Nie dotyczy

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska  Nie dotyczy
14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Postanowienia szczego6ine Brak
14.7 Morski transport luzem Brak danych
zgodnie z narzedziami IMO
RID Nie podlega regulaciji
14.1 Numer UN (numer ONZ) Nie podlega regulaciji
14.2 Prawidlowa nazwa Nie podlega regulaciji
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w Nie podlega regulaciji
transporcie
14.4 Grupa pakowania Nie dotyczy

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska  Nie dotyczy
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14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Postanowienia szczegélne Brak
ADR Nie podlega regulaciji
14.1  Numer UN lub numer Nie podlega regulaciji
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidlowa nazwa Nie podlega regulaciji
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w Nie podlega regulaciji
transporcie
14.4 Grupa pakowania Nie dotyczy

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska  Nie dotyczy
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Postanowienia szczego6ine Brak
IATA Nie podlega regulaciji
14.1 Numer UN lub numer Nie podlega regulaciji
identyfikacyjny ID
14.2 Prawidlowa nazwa Nie podlega regulaciji
przewozowa UN
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w Nie podlega regulaciji
transporcie
14.4 Grupa pakowania Nie dotyczy

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska  Nie dotyczy

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Postanowienia szczego6ine Brak
Uwaga: Brak

ISEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Przepisy krajowe

Niemcy
Klasa zagrozenia dla wody nie niebezpieczny(-a,-e) dla wody (nwg)
(WGK)

Unia Europejska
Nalezy zwréci¢ uwage na dyrektywe 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed zagrozeniem
zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

Zezwolenia i/lub ograniczenia w stosowaniu:

Niniejszy produkt ten nie zawiera substancji wymagajgcych zezwolenia (rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik
XIV) Niniejszy produkt ten nie zawiera substancji podlegajgcych ograniczeniom (rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH),
zatgcznik XVII)

Trwale zanieczyszczenia organiczne
Nie dotyczy

Substancje niszczace warstwe ozonowa (ODS) rozporzadzenia (WE) 1005/2009
Nie dotyczy
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Nazwa chemiczna

Rozporzadzenie w sprawie produkiéw biobojczych (UE) nr
528/2012 (BPR)

Siarczan amonu - 7783-20-2

Grupa produktowa 11: Srodki do konserwacji ptynéw
chtodzacych i stosowane w procesach technologicznych
Grupa produktowa 12: Slimicydy (produkty zapobiegajgce

powstawaniu $luzu)

Listy miedzynarodowe

Nalezy skontaktowac sie z dostawcag w celu uzyskania informacji o stanie zgodnosci z wykazem

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa

chemicznego niniejszej mieszaniny

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego substancji wchodzacych w skiad

ISEKCJA 16: Inne informacije

Objasnienie lub legenda skrétow stosowanych w karcie charakterystyki substancji (SDS)

Legenda
ATE: Oszacowana toksycznos¢ ostra

SVHC: Substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy wymagajacych zezwolenia:

PBT: Trwate, bioakumulujgce i toksyczne (PBT) zwiazki
vPVvB: Zwigzki

bardzo trwate i wykazujgce bardzo duzg zdolnosé do bioakumulacji (vPvB)

Legenda SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

TWA TWA ($rednia wazona w czasie) STEL
Wartos¢ Maksymalna wartos¢ graniczna *
maksymalna

SCBA Niezalezny aparat oddechowy

STEL (Wartos$¢ limitu narazenia
krotkotrwatego)
Oznakowanie odnoszgce sie do skory

Procedura klasyfikacji

Klasyfikacja wedtug rozporzgdzenia (WE) Nr 1272/2008 [CLP]

IZastosowana metoda

Toksycznos¢ ostra, doustna

Metoda obliczeniowa

Toksycznos$¢ ostra, skérna

Metoda obliczeniowa

Toksycznos$¢ ostra, oddechowa - gaz

Metoda obliczeniowa

Toksycznos¢ ostra, oddechowa - para

Metoda obliczeniowa

[Toksycznos$é ostra, oddechowa - pyt/mgta

Metoda obliczeniowa

Dziatanie zrace/draznigce na skére

Metoda obliczeniowa

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Metoda obliczeniowa

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe

Metoda obliczeniowa

Dziatanie uczulajace na skoére

Metoda obliczeniowa

Mutagennos¢

Metoda obliczeniowa

Rakotworczosé

Na podstawie danych z badan

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Metoda obliczeniowa

STOT - jednorazowe narazenie

Metoda obliczeniowa

STOT - narazenie powtarzalne

Metoda obliczeniowa

[Toksycznos$¢ ostra dla srodowiska wodnego

Metoda obliczeniowa

Przewlekta toksycznos¢ dla srodowiska wodnego

Metoda obliczeniowa

Zagrozenie przy wdychaniu

Metoda obliczeniowa

Ozon

Metoda obliczeniowa
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Odniesienia do kluczowej literatury i zrédet danych uzytych do przygotowania karty charakterystyki
Agencja ds. Substancji Toksycznych i Rejestru Chorob (ATSDR)

Baza danych ChemView amerykanskiej Agencji Ochrony Srodowiska

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)

Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), Komitet ds. Oceny Ryzyka (ECHA_RAC)

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencja Ochrony Srodowiska)

Wytyczne odnosne poziomu(-6w) ostrego narazenia (na s$rodki bojowe, AEGL)

Amerykanska Agencja Ochrony Srodowiska, federalna ustawa dot. insektycydéw, fungicydéw i rodentycydéw
Amerykanska Agencja Ochrony Srodowiska, substancje chemiczne wytwarzane w duzych iloéciach

Dziennik badan nad zywnoscig (Food Research Journal)

Baza danych substancji stwarzajgcych zagrozenie

Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych o Substancjach Chemicznych (IUCLID)

Japonska klasyfikacja GHS

Australijski program zgtaszania i oceny substancji chemicznych stosowanych w przemysle (NICNAS, National Industrial Chemicals
Notification and Assessment Scheme)

NIOSH (Krajowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy)

Baza danych ChemlID Plus (NLM CIP) amerykanskiej Krajowej Biblioteki Medycznej

Baza danych PubMed National Library of Medicine (NLM PUBMED)

Krajowy program toksykologiczny (NTP)

Nowozelandzka baza danych klasyfikacji oraz informacji o chemikaliach (CCID)

Publikacje dotyczace srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa Organizacji Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
Program substancji wielkotonazowych Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Zbiér danych SIDS Organizacji Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju

Swiatowa Organizacja Zdrowia

Data wydania 2023-05
Data aktualizacji 2023-09
Uwaga aktualizacyjna Wydanie pierwsze.

Niniejsza Karta charakterystyki jest zgodna z wymaganiami regulacji Komisji (WE) nr 2020/878 z 18 czerwca 2020 r.
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) 1907/2006

Oswiadczenie

Informacje podane w niniejszej karcie charakterystyki (SDS) sa wlasciwe wedlug naszej wiedzy, posiadanych informacji i
wiary w dniu ich publikacji. Podane informacje zostaly stworzone jedynie jako wytyczne co do bezpiecznego
postepowania, stosowania, przetwarzania, przechowywania, transportu, utylizacji i uwolnienia i nie moga by¢ uwazane za
jakakolwiek gwarancje lub specyfikacje jakosciowa. Niniejsze informacje odnoszg sie do szczegélnego i okreslonego
materiatu i moga by¢ niewazne, jesli niniejszy materiat jest stosowany wraz z jakimkolwiek innym materiatem/innymi
materiatami lub w jakimkolwiek procesie technologicznym, jesli nie zostalo to okreslone w niniejszym tekscie.

Koniec karty charakterystyki
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Esta ficha de dados de seguranga foi elaborada em conformidade com os requisitos de:

Regulamento (CE) N° 1907/2006 conforme alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
/ . 2020/878 e Regulamento (CE) N° 1272/2008
 Cepheid.

Data de Emissao 2023-05 Data da Revisao 2023-09 NuUmero da Revisao A
Data de substituicdo 2023-05

ISECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Cdédigo(s) do Produto GXHPV2-CE-10
Nome do Produto Xpert® HPV v2
Este produto e os seus componentes néo estao sujeitos a registo sob o REACH.
Sinénimos Nenhum
Substancia/mistura pura Mistura

1.2. Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utilizacdo recomendada Utilizacdo em laboratérios
Utilizagoes desaconselhadas Utilizar apenas para as aplica¢des previstas

1.3. Identificacao do fornecedor da ficha de dados de sequranca

Fabricante

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefone: +33 563 825 319 - EU

Para mais informacdes, por favor contacte

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Numero de telefone de emergéncia Telefone de Emergéncia 24 horas: Infotrac 1-800-535-5053 (EUA e Canada), 1-352-323-
3500 (Internacional)

Numero de telefone de emergéncia - §45 - (CE) 1272/2008
Europa [112

ISECCAO 2: Identificagio dos perigos

2.1. Classificacédo da substancia ou mistura

Classificagdo de acordo com o

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

[CRE]

As excegdes para a divulgagao de algumas informagdes de componentes estdo de acordo com o Artigo 1(5)(d) do CLP. Esta
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mistura esta classificada como néo perigosa de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CRE]. A ficha de dados de
seguranga a seguir é para o produto de mistura final acabado usado apenas no laboratério. O produto contém granulos e
reagentes no cartucho ou em recipientes externos.

2.2. Elementos do rétulo
Adverténcias de perigo
Nao classificado.

Toxicidade em ambiente aquatico
desconhecida

Contém 0% de componentes com perigos desconhecidos para o ambiente aquatico.

2.3. Outros perigos
O produto ndo contém quaisquer substancias classificadas como PBT ou mPmB.

Informagoes sobre o Desregulador
Endécrino

Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.

ISECCAO 3: Composigiol/informacio sobre os componentes

3.1 _Substancias
N&o aplicavel
3.2 Misturas

O produto ndo contém substancias que, na concentragéo fornecida, sejam consideradas perigosas para a saude.

Nome quimico % Peso Numero de No. CE Classificagéo Limite de Fator M Fator M (longa
registo REACH| (Numero do |de acordo com| concentracéo duragéo)
indice da UE) |o Regulamento| especifico
(CE)n.° (LCE)
1272/2008
[CRE]
Sulfato de aménia <1.0 Sem dados 231-984-1 Sem dados - - -
7783-20-2 disponiveis disponiveis

Texto integral das frases H e EUH: ver seccédo 16

Estimativa da toxicidade aguda
Nao existe informacgéao disponivel

Nome quimico DL50 oral mg/kg DL50 cutanea CL50 Inalagéo - 4 | CL50 Inalagdo -4 | CL50 Inalagéo - 4
mg/kg horas - horas - vapor - mg/l| horas - gas - ppm
poeira/névoa - mg/l
Sulfato de aménia 2840 2002 Sem dados Sem dados Sem dados
7783-20-2 disponiveis disponiveis disponiveis

Este produto ndo contém candidatos a substancias que suscitam elevada preocupagéo a uma concentragdo >=0,1%
(Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Artigo 59.°)
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ISECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de primeiros socorros

Inalagao N&o se espera que 0s primeiros socorros sejam necessarios se o material for usado em
condigdes normais e conforme recomendado.

Contacto com os olhos N&o se espera que 0s primeiros socorros sejam necessarios se o material for usado em
condi¢cdes normais e conforme recomendado.

Contacto com a pele N&o se espera que 0s primeiros socorros sejam necessarios se o material for usado em
condigdes normais e conforme recomendado. Lavar imediatamente com agua abundante
durante pelo menos 15 minutos.

Ingestao N&o se espera que 0s primeiros socorros sejam necessarios se o material for usado em
condi¢des normais e conforme recomendado. Enxaguar bem a boca com agua (somente

se a pessoa estiver consciente). Nao faga boca a boca se a vitima ingeriu a substancia.
Em caso de ingestao, consultar um médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Sintomas N&o existe informagéao disponivel.
Efeitos da Exposicao N&o existe informacgéo disponivel.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nota aos médicos Tratar os sintomas.

ISECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincdo

Meios Adequados de Extingao Utilize as medidas de extingdo apropriadas as circunstancias do local e do ambiente
circundante.

Meios inadequados de extingao N&o existe informacgéo disponivel.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos especificos resultantes do N&o existe informagao disponivel.
produto quimico

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Equipamento de protecao especial eO pessoal de combate a incéndios deve utilizar aparelho de respiragdo autbnomo e
precaugoes para bombeiros equipamento completo de combate a incéndios. Utilizar equipamento de protegéo
individual.

ISECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Precaugdes individuais No caso de um cartucho quebrar, estas precaugbes pessoais sao aplicaveis. Usar
vestuario de protegao individual (ver secgao 8).

Para o pessoal responsavel pela Utilizar a protegao individual recomendada na Secgéao 8.

303-0730, Rev. A Pagina 213 / 326



Xpert® HPV v2 Data da Revisdo: 2023-09

resposta a emergéncia
6.2. Precaucdes a nivel ambiental
Precaugdes a nivel ambiental Impedir a entrada em cursos de agua e esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de confinamento Impedir a fuga ou o derrame de prosseguir se tal puder ser feito em seguranga.
Métodos de limpeza Para pequenos derramamentos, use luvas e absorva o derramamento com papel toalha.

Prevencéao de Perigos Secundarios Limpar bem os objetos e dreas contaminados, respeitando os regulamentos de natureza

ambiental.
6.4. Remissao para outras seccoes
Remissao para outras seccoes Ver Secgao 8 para obter mais informacgdes Ver Seccdo 13 para obter mais informagdes

ISECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro

Recomendagdes sobre Se o cartucho estiver quebrado, evite contato com reagentes derramados.
manuseamento seguro

Consideragoes gerais em matéria deManusear de acordo com as boas praticas de higiene e segurancga industrial.
higiene

7.2. Condicoes de armazenagem sequra, incluindo eventuais incompatibilidades
Condigoes de Armazenagem Manter afastado de materiais incompativeis.

Classe de armazenamento (TRGS LGK 10.
510)

7.3. Utilizacao(6es) final(is) especifica(s)

Utilizacoes especificas As utilizagbes identificadas para este produto sdo detalhadas na Seccéo 1.2.

ISECCAO 8: Controlo da exposiciol/protecio individual

8.1. Parametros de controlo

Limites de Exposigao Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites
de exposigao profissional estabelecidos pelos organismos reguladores especificos da
regido.

Nome quimico Uni&o Europeia Austria Bélgica Bulgaria Crodcia
Sulfato de aménia - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Nome quimico Irlanda Italia MDLPS Italia AIDII Letdnia Lituania
Sulfato de aménia - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Limites Biolégicos de Exposi¢ao Profissional
Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites bioldgicos estabelecidos pelas
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entidades reguladoras especificas da regido.
Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Trabalhadores Na&o existe informagao disponivel

Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Publico em geral N&o existe informacéo disponivel.

Concentracgao Previsivelmente Sem efeitos (PNEC) Nao existe informacao disponivel.

8.2. Controlo da exposicao

Controlos técnicos Chuveiros
Lava-olhos
Sistemas de ventilagao.

Equipamento de protec¢ao individual

Protecao ocular/facial Use 6culos de seguranca resistentes a respingos. A protecdo ocular tem de estar em
conformidade com a norma EN 166.

Protecao das maos N&o é necessario usar equipamento de prote¢ao especial.
Protecao da pele e do corpo Bata de laboratério. (EN ISO 6529).
Protecao respiratodria Siga os regulamentos respiratérios encontrados na Norma Europeia EN 149. Respiradores

dependem do nivel de exposigao.

Consideragoes gerais em matéria deManusear de acordo com as boas praticas de higiene e segurancga industrial.
higiene

Controlo da exposigcao ambiental Evitar a libertagdo para o ambiente.

ISECCAO 9: Propriedades fisico-quimica

9.1. Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspeto liquido transparente. Branco granulos
Estado fisico Liquido
Cor Branco, transparente
Odor Inodoro
Limiar olfativo N&o existe informacgé&o disponivel
Propriedade Valores Observacoes ¢ Método
Ponto de fusdo / ponto de 0 °C (32 °F) Sem dados disponiveis
congelacao
Ponto de ebuligao inicial e intervalo 100 °C (212 °F) Sem dados disponiveis
de ebulicdo
Inflamabilidade Sem dados disponiveis
Limite de Inflamabilidade na
Atmosfera
Limite superior de inflamabilidade Sem dados disponiveis
ou de explosividade
Limite inferior de inflamabilidade Sem dados disponiveis
ou de explosividade
Ponto de inflamagéo Sem dados disponiveis
Temperatura de autoignigao Sem dados disponiveis
Temperatura de decomposicao Sem dados disponiveis
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pH 81 - 85
pH (como solucdo aquosa)

Viscosidade cinematica
Viscosidade dinamica

Solubilidade em agua

Solubilidade(s)

Coeficiente de particao

Pressao de vapor

Densidade relativa
Densidade aparente
Densidade do Liquido

Densidade de vapor relativa

Caracteristicas das particulas
Dimensao das Particulas

Distribuicido Granulométrica

9.2. Outras informagodes

9.2.1 Informacgées relativas as classes de risco fisico
Nao aplicavel

9.2.2 Outras caracteristicas de seguranca
Nao existe informagé&o disponivel

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

ISECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Reatividade

10.2. Estabilidade quimica

Estabilidade

Dados de explosividade
Sensibilidade ao impacto Nenhum.
mecanico
Sensibilidade a acumulag¢do de Nenhum.
cargas eletrostaticas

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Estavel em condi¢gdes normais.

Nenhum(a) nas condigdes normais de utilizagéo.

Possibilidade de reag6es perigosas Nenhuma em condi¢des de processamento normal.

10.4. Condicoes a evitar

Condigbes a evitar

10.5. Materiais incompativeis

Materiais incompativeis

10.6. Produtos de decomposicéo perigosos

Produtos de decomposicao
perigosos

Nenhum conhecido com base na informagao fornecida.

Nenhum conhecido com base na informagao fornecida.

Nenhum conhecido com base na informagao fornecida.
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ISECCAO 11: Informagio toxicolégica

11.1. Informacoes sobre classes de perigo, conforme definidas no Requlamento (CE) 1272/2008

Informacdes sobre vias de exposigcédo provaveis

Informagdes sobre o Produto

Inalagédo N&o estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Contacto com os olhos Nao estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Contacto com a pele N&o estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Ingestao Nao estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégicas

Sintomas N&o existe informagéao disponivel.

Toxicidade aguda
Medidas numéricas de toxicidade

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

Informacao sobre os Componentes
Nome quimico DL50 oral DL50 cutanea CL50 Inalagao
Sulfato de aménia =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Efeitos imediatos e retardados e efeitos cronicos decorrentes de exposicéo breve e prolongada

Corrosaolirritagao cutanea Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao preenchidos.

Lesdes oculares gravesl/irritagao Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao preenchidos.
ocular

Sensibilizagao respiratéria ou Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
cutanea
Mutagenicidade em células Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo s&do preenchidos.

germinativas

Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo s&o preenchidos.
STOT - exposicao Unica Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao preenchidos.
STOT - exposigao repetida Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Perigo de aspiragao Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo s&o preenchidos.

11.2. Informacoes sobre outros perigos
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11.2.1. Propriedades desreguladoras endécrinas

Propriedades desreguladoras Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.
endocrinas

11.2.2. Outras informacgoes

Outros efeitos adversos Nao existe informagéao disponivel.

ISECCAO 12: Informacio Ecoldgica

12.1. Toxicidade
Ecotoxicidade

Toxicidade em ambiente aquatico Contém 0% de componentes com perigos desconhecidos para o ambiente aquatico.
desconhecida

Nome quimico Algas/plantas Peixe Toxicidade para os Crustéaceos
aquaticas microrganismos
Sulfato de aménia - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Persisténcia e degradabilidade Nao existe informagéao disponivel.

12.3. Potencial de bioacumulagao

Bioacumulagao N&o existe informacgéo disponivel.
Nome quimico Coeficiente de particdo
Sulfato de aménia -5.1

12.4. Mobilidade no solo

Mobilidade no solo Nao existe informagéao disponivel.
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12.5. Resultados da avaliacio PBT e mPmB

Avaliacdo PBT e mPmB O produto ndo contém quaisquer substancias classificadas como PBT ou mPmB.

Nome quimico

Avaliacdo PBT e mPmB

Sulfato de amoénia
7783-20-2

A substancia ndo é PBT/mPmB

12.6. Propriedades desreguladoras endocrinas

Propriedades desreguladoras Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.

endécrinas

12.7. Outros efeitos adversos

Outros efeitos adversos N&o existe informacgéo disponivel.

ISECCAO 13: Consideragées relativas a eliminagio

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos de excedentes/produtos Elimine de acordo com os regulamentos locais. Eliminar os residuos de acordo com a

nao utilizados legislagdo ambiental.

Embalagem contaminada Ap6s o uso, os tubos, caixas e frascos contendo produtos residuais devem ser descartados
como residuos quimicamente contaminados em um aterro legal autorizado ou incinerados.

Codigos de residuos/designagées De acordo com o Catalogo Europeu de Residuos, os Cddigos dos Residuos ndo sédo
de residuos de acordo com as especificos dos produtos, mas das aplicagdes. O utilizador deve atribuir codigos de
normas do CER/AVV residuos com base na aplicagéo para a qual o produto foi utilizado.

ISECCAO 14: Informagées relativas ao transporte

IMDG N&o regulamentado
14.1 Numero ONU ou numero de Nao regulamentado
identificagao

14.2 Designacao oficial de N&o regulamentado
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitosNao regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem Nao aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente N&o aplicavel

14.6 Precaucgées Especiais para os Utilizadores
Disposi¢des Especiais Nenhum

14.7 Transporte maritimo a granel N&o existe informacéo disponivel

de acordo com os instrumentos da

omI

RID N&o regulamentado
14.1 Numero ONU N&o regulamentado
14.2 Designacao oficial de N&o regulamentado

transporte da ONU
14.3 Classes de perigo para efeitosNao regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem Nao aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente Nao aplicavel

14.6 Precaucgées Especiais para os Utilizadores
Disposi¢coes Especiais Nenhum
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ADR N&o regulamentado

14.1 Numero ONU ou numero de N&o regulamentado

identificagao

14.2 Designacao oficial de

transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitosNao regulamentado

de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente N&o aplicavel

14.6 Precaucgéoes Especiais para os Utilizadores
Disposi¢oes Especiais Nenhum

Nao regulamentado

IATA N&o regulamentado
14.1 Numero ONU ou numero de Nao regulamentado
identificagao
14.2 Designacao oficial de
transporte da ONU
14.3 Classes de perigo para efeitosNao regulamentado
de transporte
14.4 Grupo de embalagem Nao aplicavel
14.5 Perigos para o ambiente N&o aplicavel
14.6 Precaucgées Especiais para os Utilizadores
Disposi¢oes Especiais Nenhum
Nota: Nenhum

N&o regulamentado

ISECCAO 15: Informacdo sobre regulamentacao

15.1. Requlamentacéol/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, sequranca e ambiente

Regulamentos nacionais

Alemanha

Classe de perigo para a agua nao-perigoso para a agua (nwg)

(WGK)

Unido Europeia

Tomar nota da Diretiva 98/24/CE relativa all prote¢éo da segurancg[la e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados

Da exposillgado a agentes quimicos no trabalho.

Autorizacoes e/ou restrigoes de utilizagao:

Este produto ndo contém substancias sujeitas a autorizagdo (Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este
produto ndo contém substancias sujeitas a restricdes (Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Poluentes Orgéanicos Persistentes
N&o aplicavel

Regulamento (CE) n.° 1005/2009 relativo a substancias que empobrecem a camada de ozono (ODS)

Nao aplicavel

Nome quimico

Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo a produtos
biocidas (BPR)

Sulfato de amoénia - 7783-20-2

Tipo de produtos 11: Produtos de protegao de liquidos
utilizados nos sistemas de arrefecimento e processamento
Tipo de produtos 12: Produtos de protecéo contra
secrecoes viscosas
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Inventarios Internacionais
Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios

15.2. Avaliacdo da sequranca quimica

Relatério de Seguranga Quimica N&o foram realizadas avaliacdes da seguranga quimica para as substancias nesta mistura

ISECCAO 16: Outras informacgdes

Chave ou legenda de abreviaturas e siglas e acronimos utilizados na ficha de dados de seguranca

Legenda

ATE: Estimativa da toxicidade aguda

SVHC: Substéancias candidatas a autorizagéo que suscitam uma elevada preocupacéo:
PBT: Substancias Persistentes, Bioacumulaveis e Toxicas (PBT)

mPmB: Substancias quimicas muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB)

Legenda SECGAO 8: Controlo da exposigdo/protecéo individual

TWA (média TWA (média ponderada em fungéo do STEL (limite de STEL (Limite de Exposi¢ao de Curta
ponderada no tempo) exposicao de curta Duracgéo)

tempo) duragéo)

Maximo Valor limite maximo * Designacéo cuténea
SCBA Aparelho respiratério autbnomo

Procedimento de classificagdo

Classificacdo de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CRE] [Método Utilizado

'Toxicidade aguda por via oral Método de calculo

Toxicidade aguda por via cutanea Método de calculo

'Toxicidade aguda por via inalatéria - gases Método de calculo

Toxicidade aguda por via inalatéria - vapor Método de calculo

Toxicidade aguda por via inalatéria - poeiras/névoas Método de célculo
Corrosaol/irritacdo cutanea Método de calculo

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular Método de calculo
Sensibilizacdo respiratéria Método de calculo
Sensibilizagdo cuténea Método de calculo
Mutagenicidade Método de célculo
Carcinogenicidade Com base em dados de ensaios
Toxicidade reprodutiva Método de calculo

STOT - exposigéo Unica Método de calculo

STOT - exposicao repetida Método de calculo

Toxicidade aguda em ambiente aquatico Método de calculo

Toxicidade cronica para o ambiente aquatico Método de calculo

Perigo de aspiragéo Método de calculo

Ozono Método de célculo

Principais referéncias bibliograficas e fontes de dados utilizadas para compilar a FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR, ou Agéncia para o Registo de Substancias Téxicas e Doencas)
Agéncia de Prote¢do Ambiental dos EUA Base de dados ChemView

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA)

Comité de Avaliagédo de Risco da Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA) (ECHA_RAC)
Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency [Agéncia Norte-Americana de Protegdo do Ambiente])
Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL) (Niveis de limiar para exposi¢ao aguda)

Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA, Lei federal relativa a inseticidas, fungicidas e rodenticidas
Agéncia de Protegdo Ambiental dos EUA Produtos Quimicos Produzidos em Grande Volume
Revista de Investigacao Alimentar (Food Research Journal)

Base de dados de substancias perigosas

303-0730, Rev. A Pagina 221 / 326



Xpert® HPV v2 Data da Revisdo: 2023-09

Base de dados internacional de informagées quimicas uniformes (IUCLID)

Classificagdo GHS do Japao

Esquema Nacional de Avaliagédo e Notificagdo de Produtos Quimicos Industriais da Australia (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health, EUA)

Biblioteca Nacional de ChemID Plus de medicamentos (NLM CIP)

Base de dados PubMed da Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos (NLM PUBMED)

Programa Toxicologico Nacional dos EUA (NTP)

Base de Dados de Informacgéo e Classificagado de Produtos Quimicos da Nova Zelandia (CCID)

Organizacao para a Cooperacgao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), Publicagdes sobre Ambiente, Saude e Seguranga
Organizacéo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), Programa para os Produtos Quimicos Produzidos em
Grande Volume

Organizagao para a Cooperagdo e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) Conjunto de Dados de Informagdes de Rastreio
Organizagao Mundial de Saude

Data de Emissao 2023-05
Data da Revisao 2023-09
Nota de Revisao Libertacéo inicial.

Esta Ficha de Dados de Seguranga cumpre com os requisitos do Regulamento (UE) N.° 2020/878 da Comissao de 18 de
junho de 2020, que altera o Regulamento (CE) N.° 1907/2006

Exoneragao de responsabilidade

Na medida dos nossos conhecimentos, informagdes e convicgoes, as informagoes fornecidas nesta Ficha de Dados de
Seguranca sao corretas a data da sua publicagado. As informagoes dadas foram concebidas meramente a titulo de
orientagao para a sua seguranga durante o manuseamento, a utilizagao, o processamento, a armazenagem, o transporte,
a eliminacgao e a libertagao e nao sao consideradas como garantia ou especificagao de qualidade. As informagodes
referem-se apenas ao material especifico designado e podem nao ser validas para o mesmo material se utilizado em
conjunto com outros materiais ou em qualquer processo, exceto se tal for especificado no texto.

Fim da Ficha de Dados de Seguranga
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FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878 al Comisiei
/ - si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
= Cepheid.

Data Publicarii 2023-05 Data revizuirii 2023-09 Numar Revizie A
Data versiunii inlocuite 2023-05

ISECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societitii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Cod(uri) Produs GXHPV2-CE-10
Denumire Produs Xpert® HPV v2
Acest produs si componentele sale nu sunt supuse inregistrarii conform REACH.
Sinonime Niciunul
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Utilizare de laborator
Utilizari nerecomandate Utilizati numai pentru aplicatiile prevazute

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Fabricant

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suedia
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Telefon care poate fi apelat in caz deTelefon de urgenté 24 ore pe zi: Infotrac 1-800-535-5053 (SUA si Canada), 1-352-323-
urgenta 3500 (International)

Telefon care poate fi apelat in caz de urgenta - §45 - (EC)1272/2008
Europa [112

ISECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare conform Regulamentului

(CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Scutirile pentru dezvaluirea unor informatii despre componente sunt in conformitate cu articolul 1 alin. (5) lit. (d) din CLP. Acest
amestec este clasificat ca nepericulos in conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]. Urmatoarea FDS este pentru
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produsul final al amestecului finit, numai asa cum este utilizat in laborator. Produsul contine sfere si reactivi in cartus sau in
recipiente separate ce pot fi introduse in cartus.

2.2. Elemente pentru eticheta
Fraze de pericol

Neclasificat.

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

2.3. Alte pericole
Produsul nu contine nicio substanta clasificatd ca PBT sau vPvB.

Informatii privind Perturbatorul
Endocrin

Acest produs nu contine perturbatori endocrini cunoscuti sau suspectati.

ISECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 __Substante

Nu se aplica

3.2 Amestecuri

Produsul nu contine substante care, in concentratiile date, sa fie considerate periculoase pentru sanatate.

Denumire chimica Greutate-% Numar de Nr. CE (Nr. Clasificare Limita Factor M Factor M
inregistrare Index UE) conform specifica a (termen lung)
REACH Regulamentulu| concentratiei
i (CE) nr. (SCL)
1272/2008
[CLP]
Sulfamat de amoniu <1.0 Nu exista date| 231-984-1 |Nu exista date - - -
7783-20-2 disponibile disponibile

Textul complet al frazelor H si EUH: vezi sectiunea 16

Estimarea toxicitatii acute
Nu exista informatii disponibile

Denumire chimica

LD50 oral mg/kg

LD50 cutanat mg/kg

Inhalare LC50 - 4
ore - praf/ceata -

Inhalare LC50 - 4
ore - vapori - mg/|

Inhalare LC50 - 4
ore - gaz - ppm

mg/|
Sulfamat de amoniu 2840 2002 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
7783-20-2 disponibile disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

ISECTIUNEA 4: Misuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor
Inhalare Nu se preconizeaza ca va fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat Tn conditii
obisnuite si conform recomandarilor.

Contact cu ochii Nu se preconizeaza ca va fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor.

303-0730, Rev. A Pagina 224 / 326



Xpert® HPV v2 Data revizuirii: 2023-09

Contact cu pielea Nu se preconizeaza ca va fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Spalati imediat cu multa apa timp de cel putin 15
minute.

Ingerare Nu se preconizeaza ca va fi necesar primul ajutor daca materialul este utilizat in conditii

obisnuite si conform recomandarilor. Clatiti bine gura cu apa (doar daca persoana este
constienta). Nu folositi respiratia guré la gura daca victima a ingerat substanta. In caz de
fnghitire, solicitati asistenta medicala.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Simptome Nu exista informatii disponibile.

Efecte ale Expunerii Nu exista informatji disponibile.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Nota pentru medici Tratati simptomatic.

ISECTIUNEA 5: Misuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

Mijloace de stingere Nu exista informatii disponibile.

necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatji disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protecie.

ISECTIUNEA 6: Misuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale In cazul in care un cartus este spart, se aplici aceste masuri de precautie personals.
Purtati imbracaminte de protectie personala (vezi sectiunea 8).

Pentru personalul care intervine in Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Preveniti intrarea in caile navigabile si canalizare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.
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Metode pentru curatenie Pentru scurgeri mici, purtati manusi si absorbiti scurgerea cu un prosop de hartie.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
fnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatiji suplimentare Vezi Sectiunea 13 pentru informatji
suplimentare

ISECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Daca cartugul este spart, evitati contactul cu reactivii scursi.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.
7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Conditii de Depozitare A se feri de materialele incompatibile.

Clasa de stocare (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice

Utilizare specifica (utilizari Utilizarile identificate pentru acest produs sunt detaliate in sectiunea 1.2.
specifice)

ISECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personali

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele de
expunere profesionala stabilite de catre organismele de reglementare specifice regiunii.

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
Sulfamat de amoniu - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Denumire chimica Irlanda Italia MDLPS Italia AIDII Letonia Lituania
Sulfamat de amoniu - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2

Limite de expunere biologica ocupationala

Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de
reglementare specifice regiunii.

Nivel fara efect derivat (DNEL) - Muncitori Nu exista informatii disponibile

Nivel fara efect derivat (DNEL) - Public larg Nu exista informatii disponibile.

Concentratie Predictibila Fara Efect (PNEC) Nu exista informatii disponibile.

8.2. Controale ale expunerii

Controale tehnice Dusuri
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Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia mainilor

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Spalatoare pentru ochi
Sisteme de ventilatje.

Purtati ochelari de protectie rezistenti la stropire. Protectia pentru ochi trebuie sa fie

conform standardului EN 166.

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Halat de laborator. (EN ISO 6529).

Urmati reglementarile privind dispozitivele de protectie respiratorie gasite in standardul
european EN 149. Dispozitivele pentru protectia respiratorie depind de nivelul de expunere.

A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Evitati dispersarea in mediu.

ISECTIUNEA 9: Proprietitile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect
Stare fizica
Culoare
Miros

lichid limpede. Alb sfere
Lichid

Alb, clar

Inodor

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Proprietate
Punctul de topire / punctul de

inghetare

Punctul initial de fierbere si

intervalul de fierbere

Inflamabilitate

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie

Limita inferioara de inflamabilitate

sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Solubilitate in apa
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea relativa a vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

Valori
0 °C (32 °F)

100 °C (212 °F)

Observatii__* Metoda

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
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
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
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9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic
Nu se aplica

9.2.2, Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

ISECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Reactivitate Niciuna in conditii normale de utilizare.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul Niciunul.
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

ISECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Informatii privind caile probabile de expunere

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
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Simptomele legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Simptome Nu exista informatji disponibile.

Toxicitate acuta
Determinari numerice ale toxicitatii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Informatii despre Componenta
Denumire chimica LD50 oral LD50 cutanat LC50 Inhalare
Sulfamat de amoniu =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
a pielii

Mutagenicitatea celulelor Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
embrionare

Carcinogenitate Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Toxicitate pentru reproducere Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
STOT - expunere unica Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
STOT - expunere repetata Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Pericol prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine
Proprietati de perturbare endocrine Acest produs nu contine perturbatori endocrini cunoscuti sau suspectati.
11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatji disponibile.
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ISECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica Alge/plante acvatice Peste Toxicitate pentru Crustacee
microorganisme
Sulfamat de amoniu - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persistenta si degradabilitate
Persistenta si degradabilitate Nu exista informatji disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista informatji disponibile.
Denumire chimica Coeficient de partitie
Sulfamat de amoniu -5.1

12.4. Mobilitate in sol
Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB Produsul nu contine nicio substanta clasificata ca PBT sau vPvB.
Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Sulfamat de amoniu Substanta nu este o PBT / vPVB
7783-20-2

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Acest produs nu contine perturbatori endocrini cunoscuti sau suspectati.
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12.7. Alte efecte adverse

Alte efecte adverse Nu exista informatji disponibile.

ISECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Dupa utilizare, tuburile, cutiile si sticlele care contin produs rezidual trebuie eliminate ca

deseuri contaminate chimic intr-un depozit legal autorizat sau incinerate.

Coduri de deseu/denumiri ale Conform Catalogului European pentru Deseuri, codurile pentru deseuri nu au specificitate
deseurilor in conformitate cu EWC / de produs ci de aplicatie. Codurile de deseuri trebuie atribuite de catre utilizator pe baza

AVV aplicatiei pentru care a fost utilizat produsul.

ISECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IMDG Nereglementat
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat

pentru transport

14.4 Grupul de ambalare Nu se aplica

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac  Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID Nereglementat

14.1 Numarul ONU Nereglementat

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat

pentru transport

14.4 Grupul de ambalare Nu se aplica

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

ADR Nereglementat

14.1  Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat

pentru transport

14.4 Grupul de ambalare Nu se aplica

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul
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IATA Nereglementat
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie
14.3 Clasa (clasele) de pericol Nereglementat
pentru transport
14.4 Grupul de ambalare Nu se aplica
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul
Nota: Niciunul

ISECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

amestecul in cauza

Reglementari nationale

Germania
Clasa de pericol pentru apa nepericulos pentru apa (nwg)
(WGK)

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV) Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Denumire chimica REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (BPR)

Sulfamat de amoniu - 7783-20-2 Tipul de produs 11: Conservanti pentru sisteme de racire
si de procesare a lichidelor Tipul de produs 12: Slimicide

Inventare Internationale
Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu au fost efectuate evaluari ale sigurantei chimice pentru substantele din acest amestec
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ISECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Legenda

ATE: Estimarea toxicitatii acute

SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:
PBT: Substante Persistente, Biocumulative si Toxice (PBT)

vPVvB: Substante foarte persistente si foarte biocumulative (vPvB)

Legenda SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele
SCBA Aparat de respirat autonom

Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orald acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodarealiritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Pe baza datelor testului
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul

Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Registrul Agentiei pentru Substante Toxice si Boli (ATSDR)

Agentia pentru protectia mediului SUA Baza de date ChemView

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agentia pentru Protectia Mediului)

Nivel(uri) Ghid de Expunere Acuta (AEGL(-uri))

Agentia pentru protectia mediului SUA Legea federala referitoare la insecticide, fungicide si rodenticide
Agentia pentru protectia mediului SUA Substantele chimice produse in volum mare

Jurnal de cercetari in domeniul alimentar (Food Research Journal)

Baza de date cu substante periculoase

Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice (IUCLID)

Clasificarea GHS pentru Japonia

Schema nationala din Australia pentru evaluare si notificare a substantelor chimice industriale (NICNAS)
NIOSH (Institutul National pentru Siguranta si Sanatatea Ocupationald)

Biblioteca nationala ChemID Plus a medicamentelor (NLM CIP)

Biblioteca nationala pentru medicina

Programul National de Toxicologie (NTP)

Clasificarea substantelor chimice si baza de date cu informatii (CCID) din Noua Zeelanda

Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Publicatii privind mediul inconjurator, sanatatea si siguranta
Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Programul pentru substantele chimice produse in volum mare
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Organizatia pentru Cooperare Economica si Dezvoltare Set de date rezultat prin analiza informatiilor existente
Organizatia Mondiala a Sanatatii

Data Publicarii 2023-09
Data revizuirii 2023-05
Nota de Revizie Eliberare initiala.

Aceasta fisa cu date de securitate se conformeaza cerintelor din Regulamentul Comisiei (UE) 2020/878 din 18 iunie 2020
care amendeaza Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Figa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in condi{ii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,
daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Fisei cu Date de Securitate (FDS)

303-0730, Rev. A Pagina 234 / 326



//Ceph eid.

Xpert® HPV v2 [Ip. No:  MHdopmanus oTCyTCTBYET Crpan235 / 326
HeiictBurenen no: Muadopmamms 500 ¢:)
OTCYTCTBYET

1. UnenTuukanusi XuMH4YeCKOH NPOAYKIMHU U CBEeACHHUS O MPOU3BOAUTEIE U/ NN
NOCTABIINKE

1.1 HMaenTuduxanus XMuMHYECKOH NPOAYKIHHA

1.1.1 TexHuyeckoe HAUMEHOBAHUE Xpert® HPV v2

1.1.2 KpaTkue pekOMeH1aluu 1o Pexomennyemoe npumenenue: JlabopaTopHoe

MPUMEHEHHUIO (B T.4. OTPAHUYEHUS 11O npuMeHeHue. PexkomeHayemble orpaHHYeHuUs Mo

MIPUMEHEHHUIO) MPUMEHEHNIO: VICnoNb3ylTe TOJIBKO MO
Ha3HAYCHHUIO.

1.2 CBeneHusi 0 npou3BOAUTE/IE€ H/WIN MOCTABIIUKE

1.2.1 TlomHoe odurmaibrHOE Ha3BaHHE Cepheid AB

OpraHu3aIu

1.2.2 Anpec (IOYTOBBIN U IOPUIUICCKU) Rontgenvigen 5, SE-171 54 Solna, Sweden

1.2.3 Tenedon, B T.4. IUIst SKCTPEHHBIX 1-352-323-3500

KOHCYJIbTAlliil U OTpaHUYEHUS [0 BpEMEHU

1.2.4 ®dakc Her

1.2.5 E-mail support@cepheideurope.com

2. Unentuduxanus onacHoCcTH (OMACHOCTEM)

2.1 CreneHb ONMACHOCTH XUMHYECKOI MPOAYKIIUN
B 11eJIOM (CBe/leHH sl 0 KJIacCH(PUKANMM ONTACHOCTH
B COOTBETCTBHH € 3aKOHOAaTEeNbCTBOM P® (I'OCT
12.1.007-76) u CI'C ('OCT 32419-2013, 'OCT
32423-2013, I'OCT 32424-2013, 'OCT 32425-
2013))

GHS Knaccuduxkarus

HeonacHoe BemecTBO mim cMech B COOTBETCTBHH ¢ CorjlacOBaHHOM Ha T7100aIbHOM YPOBHE CUCTEMOM
(GHS) Cnenyrommii macopt 6€30MacHOCTH MpeaHa3HaueH TOJIBKO JUIsl TOTOBOM CMECH, NCTIOIb3yeMOi B
nabopatopud. [IpoIyKT CONEP>KUT TpaHyJIbl U pearcHThl B KApTPUDKE WM BO BHEIIHEH Tape

2.2 Cgeaenus o npeaynpeaurtenbHoii Mmapkuposke no 'OCT 31340-2013

2.2.1 CurHanpHOE CJIOBO Her
2.2.2 CuMBOJIIBI (3HAKH) ONTACHOCTH
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2.2.3 Kparkas xapakrepuctuka onacHoctH (H-
bpaszsl)

Ouenka PBT u vPvB

He xknaccudummupoBano

Henpumenumo

KoMmnoHeHTsI (HaMMEHOBaHHUE)

Onenka PBT u vPvB

Marsuil 1uxJIopun

Jlannoe Bemectso He sisgercs CBT / 0Cob

Kanuii xnopun

Jannoe Bemecto He spisiercst CBT / oCob

Nudopmanius o BemecTse, pa3pymaroiem
SHAOKPUHHYIO CUCTEMY

2.3 IIpouue onacHocTH

JlaHHBII OPOIYKT HE CONEPKUT HUKAKUX BEILIECTB,
BBI3BIBAIOIINX WIH ITPEAIOIOKHUTEIBHO
BBI3BIBAIOIINX PACCTPOMCTBO YIHIOKPUHHOU CUCTEMBI.

JIaHHBIN TPOAYKT HE COJACPIKUT BEIIECTB KiaccupuupoBanHbix kak PBT or vPvB.
3. CocraB (uH(pOpMaLKs 0 KOMIIOHEHTAX)

3.1 Cgeaenus 0 NPOAYKIHH B LeJIOM
3.1.1 Xwumunueckoe HaumeHnoBanue (mo [IUPAC)
3.1.2 Xumuueckas ¢popmyia

3.1.3 OOmas xapakTepucTuka coctana (C yueToM

MapOYHOT0 ACCOPTUMEHTA; CIIOCO0 MOTYUYCHHUS)

3.2 KomnoHeHTsI

Henpumenumo
Henpumenumo
Henpumenumo

(manmenoBanue, Homepa CAS u EC, maccoBas gons (B cymme 1oimkHO ObITE 100%), ITJIK p.3. mmm OBYB p.3., kimaccs

OITIACHOCTH, CCBIJIKM Ha MCTOYHHKHN ,Z[aHHBIX)

[TapameTpbl paboueii 30HHI,
Mo JIjIeKanIue 00sM3aTeIbHOMY
kouTpoo (ITJAK p.3 unmu ObYB
p.3.)

[KoMmoHeHThI (HAMMEHOBaHUE) Maccoas |II1K p.3., Mmr/m3 Knacc No CAS No EC (Homep

Joust, %o OIMACHOCTHU unjekca EC)
Maruuil quxnopun <1 - - 7786-30-3 232-094-6
Kanuit xaopug <1 5 3 7447-40-7 231-211-8

4. Mepbl nnepBoid MOMOLIHU

4.1 HaoarogaeMble CHMIITOMBI

4.1.1

[Ipu oTpaBieHUN WHTATSAIMOHHBIM ITyTeM (TIpH
BJIBIXaHUM )

4.1.2

[Ipu BO31€EHCTBUU HA KOXKY

4.1.3
[Ipu nonaganuu B raasa

CHCHI/IQ)I/I‘ICCKI/IX JaHHBIX ITO UCIIBITAHUAM BEIICCTBA
NI CMECH HET B HAJIMYHUU.

CHGI_[I/I(l)I/I‘IeCKI/IX JAaHHBIX 11O UCIIBITAHUAM BCIICCTBA
NN CMECH HET B HAJIMYUU.

CHCHI/IQ)I/ILICCKI/IX JaHHBIX ITO UCIIBITAHUAM BEIICCTBA
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WJIM CMECH HET B HAJIMYHH.

4.1.4

[Ipu oTpaBieHnH epoOpaIbHBIM IyTEM Crneunduyueckrx TaHHBIX MO UCIBITAHUSM BEIIECTBa
WJIM CMECHU HET B HAJTMYUH.

4.2 Mepbl 10 OKa3aHUIO NEPBO MOMOIIM MOCTPATABIIAM

4.2.1

[Ipu oTpaBieHNH HHTATSAIUOHHBIM ITyTEM [Ipeanonaraercs, 4To nepBas HIOMOILIb HE
notpelyeTcsi, el MaTepHrall HCIOJIb3yeTCs B
OOBIUHBIX YCIOBUSX U B COOTBETCTBHUH C
PEKOMEHIALIUSAMH.

422

IIpu BO3IEHICTBUM HA KOXKY IIpennosaraercs, 4To nepsasi IOMOILB HE
notpedyeTcs, ecIu MaTepuall UCIOJIb3YyeTCs B
OOBIYHBIX YCIIOBUSAX U B COOTBETCTBHUH C
pexomeHaauusaMu. HemeasieHHO CMBITh OOJIBIITNM
KOJIMYECTBOM BOJIbI B TEUCHHUE, KAK MUHUMYM, 15
MUHYT.

423

[Ipu nonaganuu B riaaza [Ipeanonaraercs, 4To neppasi HIOMOILIb HE
notpelyeTcsi, ecii MaTeprall HCIOJIb3yeTCs B
OOBIUHBIX YCIOBUSX U B COOTBETCTBHUH C
PEKOMEHIALUSAMH.

424

[Ipu oTpaBneHun nepopasbHBIM TyTEM [Ipennonaraercs, 4To nepBasi IOMOIb HE
notpedyeTcs, ecIu MaTepuall UCIOJIb3YyeTCs B
OOBIYHBIX YCIIOBUSAX U B COOTBETCTBHUH C
pekoMeHanusmMu. TiareabHo NponoJIOCKaTh pOT
BOJIOM (TOJIBKO €CJIM YEJIOBEK B co3HaHuu). He
MIPUMEHSIUTE METOT "pOT B POT", €CIIU MOCTPaJaBIINI
MpOrJI0TUI BewecTBo. [Ipu npornareiBaHun
00paTUTHCS 382 METUIIUHCKOM MTOMOIIIBIO.

4.2.5

[IpoTuBONOKa3aHMS 3amnperiaercs AaBaTh YTO-IM00 MEpOPaIbHBIM MTyTEM
4enoBeKy 0e3 co3HaHuA. JIeunTh CUMIITTOMAaTHYECKH.

5. Mepsbl U cpeacTBa o0ecniedeHHsl MOKAPOB3PHIBO0E30MACHOCTH

5.1
OO1m1ast xapaKTepUCTHKA MTOKapOB3PHIBOONIACHOCTH ~ MH(popManus oTCyTCTBYET.
(mo 'OCT 12.1.044-89)
5.2
[TokazaTenu moxapoB3pbIBOONIACHOCTH ['pynmna roprouectu: HHPOpManust OTCyTCTBYET
(momenknatypa nokasareneii no 'OCT 12.1.044-89 u
I'OCT 30852.0-2002)
Temneparypa BCIBIILKU Henpumenumo
MunumanbHas Temneparypa Bociuiamenenus (°C) Hempumennmo
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TeMneparypa caMOBOCIIaMEHEHUS Henpumenumo
HuxHuii 1 BepXHUH 1Ipeessl Konuentpaunonnsiii npenen (%): Henpumenumo -
B3PBIBAEMOCTH/BOCIIIIAMEHAEMOCTH Henpumennmo

SADT (Temneparypa caMOyCKOPSOIIETOCS
pa3IoKeHus)
Koaddumnment apimoodbpazoBanust

IToka3zaTenb TOKCUYHOCTH IIPOLYKTOB FOPEHUS

MOJMMEPHBIX MaTEPHAIIOB
MaxkcumanbHbIH pocT naBieHus (0ap)
MakcumanbHasi CKOPOCTb POCTa TaBICHHS
(6ap/cek)

53

[TpoayKThl TOPEHUS H/UITH TEPMOACCTPYKIIUH U

BBI3bIBAEMAasi UIMH OTIACHOCTD

54

Pexomenryemsble cpecTBa TYIICHHS OXKAPOB

5.5
3amnperieHHble CpeACcTBa TYIICHUS MT0KapOoB

5.6
CriennanbHOE 3alIUTHOE CHAPSYKEHUE U MEPBI
IIPEIOCTOPOKHOCTH IS ITOKAPHBIX

5.7
Crneuunduka npu TyueHuu

[uana3on temneparyp: Henpumenumo
Henpumenumo

Henpumenumo
Henpumenumo

Henpumenumo
Henpumenumo

WNndopmanus oTcyTCTBYET.

Hcnonb30BaTh CpeICTBA MOKAPOTYILIECHUS,
aJICKBaTHbIE MECTHBIM YCIIOBUSIM M OKpYXKarolen

cpene.

He pa36pacpiBaiiTe pa3nuToe BEIIeCTBO CTPYSIMU
BOJBI 11O BBICOKHUM JAaBJICHUCM.

IToxapHble TOJKHBI HAIEBaTh aBTOHOMHBIN
JIbIXaTEeJIbHBIN alnapar v MOJHOE CHAPSHKEHUE JUIst
noxapoTryueHus. Mcmnoap30BaTh cpeicTsa
VHIUBUYaTbHOMN 3aIlUTHI.

AHanu3 noxkapoB He0O0X0IUMO MPOBOIUTH JIJIS
ONpeJIeTICHUsI COOTBETCTBYIOIIUX MPOTOKOJIOB U MEP
0€30MacHOCTH ISl TOXKAPHBIX, BKIIOYAs
YCTaHOBJICHHE 30H O€30MaCHOCTH, CPENICTB TYIICHUS
1oXxapa, CpeICTB MOKAPOTYIICHUS U TEUCTBUIN TS
o0ecrnevueHnst KOHTPOJIS paCIPOCTPAHEHUS WITH
TYIIEHUIO MOKapa.

6. Mepbl 0 nNpe0OTBPALICHHIO M THKBUIAINH ABAPUIHBIX U YPe3BbIYailHbIX
CUTYALUI U UX MOCJIeICTBUM

6.1 Mepbl 10 NPeAOTBPALIEHUIO BPEAHOT0 BO3AeHCTBUS HA JII0/ei, OKPY/KAIOLLYI0 Cpeny, 3MaHus,
COOPY>KEHUS M JIP. IPH aBAPUHHBIX M YpPe3BbIYAWHBIX CUTYALMAX

6.1.1

Heo6xonuMele gelcTBUS 00IIETro XapakTepa npu

ABAPUIHBIX U YPE3BBIYANHBIX CUTYyaIHSIX

B ciiyyae nonomku kapTpupka NpUMEHSIOTCS
CJIEMYIOIINE MEPHI MPeoCTOpokHOCTH. HaneTs
CpencTBa MHAMBUIAYATbHOM 3alIUTHI (CM. pa3ien &).
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6.1.2

CpencTBa MHAMBUAYATHHON 3alIUTHI B aBAPUMHBIX  3alIMTHAS OJICXkKIA MMOKAPHBIX, MPEAHA3HAUYCHHAS IS

cutyarnusax (CU3 aBapuiftHBIX Opuram) TYIICHUS TI0’KapOB BHYTPH 3aHUH, 00eCTieYnBaeT

orpannueHHyto 3amuty TOJIBKO npu noxapax; ona
MOXXET ObITh HEA((HEKTUBHOM B CiIydae MPOTUTHSA,
KOTJ]a BO3MOJKEH MPSMON KOHTAKT C BELIECTBOM.

6.2 Ilopsinok xeldcCTBHM NPHU JUKBUIANMA ABAPUIHBIX U YPE3BbIYANHBIX CUTYAUI

6.2.1

JleiicTBUsI IpU yTEUKe, pa3IuBe, pOCCHIIH (B T.4. He nonyckarh nonaaanus B BOJAOEMBI U

MEpBI TI0 UX JTUKBUIAIUN U MEPBI KaHanu3auuio. [Ipu HeOOIBIINX pa3TuBaxX Ha/leBalTe
MPEAOCTOPOIKHOCTH, OOECTICUHBAIOIINE 3AMUTY MepYaTKu U coOupanTe pa3iauB OyMaKHBIM

OKpY KaroIlen cpeibl) MOJIOTEHLIEM.

6.2.2

JlencTBHUs IIpHU HOXKape [IpoBecTy 3BaKyalMIo ¥ TYLIUTH MTOXKap ¢

0€30MacHOTO PACCTOSHHUS.

7. IlpaBuiia XpaHeHUs XUMHYECKOM MPOAYKIMHU U 00palleHusi ¢ Heil PH NOrPy304HO-
Pa3rpy304HbIX padorax

7.1 Mepbl 0€30aCHOCTH MPH 00palleHUN ¢ XUMHYECKOH MPOaYKIM e
7.1.1

CucreMbl HHKEHEPHBIX Mep 0€30MacHOCTH Ecnu kapTpux noBpexaeH, n3deraiite KOHTakTa ¢
MPOJIUTHIMU PEareHTaMH.
7.1.2
Mepbl 110 3aIIUTE OKPYKAKOLIEN CPEIbI N3berath monaganus B OKPYKAIOIIYIO CPEay.
7.1.3
Pexomennanmu no 6e30macHOMyY NepeMeIeH!o 1 TpaHCIOPTHPOBAHNE TIPOU3BOJUTCS B COOTBETCTBUH
MEepEeBO3KE ¢ [IpaBunamu nepeBo30K rpy30B, JCHCTBYIOIIUMH Ha
Ka)XJIOM BUJIE TPAHCIIOPTA.
JlononHutenbHas “HGOpMalus puBeeHa B OcoOblIe MoJI0KEeHHSI HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB,
paznene 14: OTHOCSIIMECS K YKa3aHHOMY PEXHUMY

TPAHCTIOPTUPOBKHU, OTMEUAIOTCS YUCIIEHHBIM KOJIOM.
OO6parurech K HOPMAaTUBHBIM TOKYMEHTaM, YTOOBI
MOJIYYUTh TIOJTHBIN TEKCT OCOOBIX TTOJIOKEHHUH.

7.2 1lpaBuJja XpaHeHHs] XMMHYeCKOH NPOAYKIUHA

7.2.1

YcnoBust v Cpoku 0€301macHOro XpaHeHus (B T.4. bepeub OT KOHTaKTa ¢ HECOBMECTUMBIMH
rapaHTUMHBIN CPOK XpaHEHUsI, CPOK TOAHOCTH; MaTepualiaMH.

HECOBMECTHUMBIE IPU XPAHEHUH BEILECTBA U

MaTepHuabl)

7.2.2

Tapa u ynakoBka (B T.4. MaTepuabl, U3 KOTOPbIX OHU IHpOpMaIus OTCYyTCTBYET.
M3TOTOBJICHBI)

7.3
Meps! 6€30MIacCHOCTH 1 TIpaBUJIa XpaHEeHus B ObITy B ObITy HE mpuUMeHseTcsl.
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8. CpeacTBa KOHTPOJIA 32 ONIACHBIM BO3/IeliCTBMEM U CPeACTBAa MHAMBUAYAJIbLHOM

3allIUThI
8.1
[TapameTpsl, moasiexkanue o0s3aTeIbHOMY KOHTPOITIO
KoMnoHeHThI (HAMMEHOBaHUE) Tun K p.3., Mr/m3 [Tpumeydanus
Kanuii xsmopun IOK Mm.p 5 IA9p030J1b

8.2
CucTeMbl HHXEHEPHBIX Mep 0€30IacHOCTH

JepxaTb eMKOCTH IIOTHO 3aKPBITBIMU, KOTJ]a OHU HE
ucnoip3ytorcsa. OdecnednTb JOCTaTOUHYIO
BEHTWIALIUIO.

8.3 CpeacrBa HAUBUAYAJIBHON 321U THI IEPCOHAJIA

8.3.1
OO6mue peKoOMEeHTalKI

8.3.2
3ammra opranoB aeixanus (tunsl CU30/])
8.3.3
CpencTsa 3amuThl (MaTepuai, THM) (CIenoAeK a,
crerno0yBb, 3alIKUTa PYK, 3alUTa IJ1a3)
3amura Teira ¥ KOXKH:
3ammura pyk:
3anuTel ri1a3/aumna:
8.3.4
CpenctBa MHIUBUIYATBHOMN 3aIUTHI IPU
UCIIOJIb30BAHUU B OBITY

OO0pammarbcst B COOTBETCTBUH C YCTAaHOBUBILICHCS
MPAKTUKON TEXHUKHU 0€30MaCHOCTH U
MPOMBIIIJICHHON TUTUEHBI.

PecniupaTopsl 3aBUCAT OT YPOBHSI BO3/ICHCTBUS.

Lab coat.
CriernanpHbIe CPEICTBA 3AIIUTHI HE TPEOYIOTCH.
Hcrionb3yiTe OYKH C 3aIIUTON OT OpBI3T.

B ObITy HEe mpuMeHseTcs.

9. PU3UKO-XMMHYECKHE CBOMCTBA

9.1 ®usnyeckoe COCTOSTHUE
(arperatHoe COCTOSIHUE, I[BET, 3aIax)

JKHIKOCTh
Buemnuii Bua: mpo3padHasi xKUAKOCTh. bemblil
Tpa”yIbl

LBet: bensiii, npo3padyHbIil

3amax: be3 3amaxa

9.2 IlapameTpsbl, XapaKTepU3YIOLINE OCHOBHBIE CBOICTBA MPOLYyKLIUU

(TeMmnepaTypHbIe okaszarenu, pH, pacTBOpUMOCTSb,
K03 (DHUIIMEHT H-OKTaHOJI/BOa | Jp. TapaMeTpPhl, XapaKTepHbIE
JUIsl IJAHHOTO BUJIA TTPOIYKIIHH)

CBoiicTBO 3nayenus
pH 81 - 85
Temnepatypa miasiaenus / 3amep3anust 0 °C (32 °F)

Hpumeyanus * Metox
HewunssectHo

HewunssectHo

303-0730, Rev. A




Xpert® HPV v2 IIp. Ne:  Nndopmanus orcyTCTBYET Crpannna
HetictButenen no: Wudopmanus 241 / 326
OTCYTCTBYCT

TemnepaTypa Haua/la KHIIeHUS U 100 °C (212 °F) HewussectHo

HHTEPBAJ KHIIEHUS

TemnepaTypa BCIbINIKH JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT HewussectHo

CkopocTh HCTIapeHust JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT HeunssectHo

BocniiamensieMocTh JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT HewussectHo

Bepxuuii/HuskHuUI npees BOCIJIAMEHsIeMOCTH WIH B3PbIBAEMOCTH
Bepxuuii npeaes BocnjiaMeHsieMOCTH J{aHHbIE OTCYTCTBYIOT
HJIM B3PbIBAEMOCTH
Huxnuii npeaen BocnjiaMmeHnsieMocTH J[aHHBIE OTCYTCTBYIOT
HJIM B3PbIBAEMOCTH

JaBienue napa JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
OTHocUTe/IbHAsl IVIOTHOCTh NIApOB JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
OTHocuTe/bHAasl VIOTHOCTH JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
PacTrBopumocth(-u)
PacTrBopumocTh B Boe JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
PacTrBopumocTh B Apyrux JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
pacTBOpPHUTEIAX
Kos¢pdunuenrt pacnpenesenus JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
TeMnepaTypa caMmoBOCILIAMeHEeHUS JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
TemnepaTypa pa3/io:KeHust JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
Bsskoctb
Kunemarnueckasi BA3KOCTb JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT
JluHamMu4eckas BA3KOCTb JlaHHBIE OTCYTCTBYIOT

gOﬂOﬂHHTeﬂbHaﬂ HHQOQM&EI/IH

OKuCcJsIIoIHEe CBOMCTBA Wudopmarys oTCyTCTByET
B3pbiBuaTthle cBoOiiCcTBa Wupopmarus oTcyTCTBYET
TemnepaTtypa pasMsirdeHust Wndopmarus orcyTcTByeT

10. CTa0MIBHOCTH U PeaKIIMOHHAS CIIOCOOHOCTDH

10.1

Xumudeckasi CTaOMIIBHOCTD (I1s1 HeCTaOMITbHOMN

MIPOAYKIMH YKa3aTh IPOTYKThI Pa3I0KEHUS)
UyBCTBUTEIHHOCTh K MEXaHHUECKOMY yIapy:
UyBCTBUTEIBHOCTD K CTATUYECKOMY pa3psy:
OnacHble TPOAYKTHI Pa3JI0KECHUS:

10.2
PeakumoHnHas criocoOHOCTH

B03MOKHOCTh OMMACHBIX PEaKIUA:
10.3

HewunssectHo
HewuspectHo
HewuspectHo

HewunssectHo
HewunssectHo

HewunssectHo
HewuspectHo
HewuspectHo

HewunssectHo
HewunssectHo

CTabuibHO IPpU HOPMAJIBbHBIX YCIOBHUSX.

Her.
Her.

Hwugero 3 MNEPCUYUCIICHHOT'O B HOPpMaJIbHBIX

YCIIOBUAX UCIIOJIB30BaHUA.

WNudopmanus oTcyTCTBYET.

OTCyTCTBYET MPU HOPMAIBHOU 00paboTKe.

VYcnoBus, KOTOPBIX cieayeT u3berats (B T.4. onacHble HensBecTHO.

MPOSIBJICHUS TIPU KOHTAKTE ¢ HECOBMECTUMBIMU
BEIIIECTBAMH M MaTepHUaJIaMH )
HecoBmecTumble MaTepuabl:

HewnssectHo.

11. Madopmanusi 0 TOKCHIYHOCTH

11.1
OO6m1ast xapakTeprucTHKa BO3JEHCTBUS (OIIEHKA
CTENEHU OMacHOCTH (TOKCUYHOCTH) BO3JACHCTBUS Ha

HewussectHoO.
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OpraHu3M U HanboJjiee XapaKTepHbIe MPOSBICHUS
OMAaCHOCTH)

11.2 IlyTtu Bo3aeicTBUS (MHTASIITUOHHBIN, IEPOPATBHBIN, IPU TOTAIaHNH HAa KOXKY U B TJIa3a)
[Ipu oTpaBieHUH UHTATSMUOHHBIM IyTeM (py  CriennpuYecKrux JaHHBIX MO UCTIHITAHUSAM BEIECTBA

BJIBIXaHHH ) WM CMECH HET B HAJIMUHH.

[Ipu BO31€ElCTBUU HA KOXKY Crennduyueckux TaHHBIX MO UCIBITAHUSM BEIIECTBA
WM CMECH HET B HAJIMUHH.

[Ipu nonaganuu B riasa Crennduueckrx TaHHBIX MO UCIBITAHUSM BEIIECTBA
WM CMECH HET B HAJIMUHH.

[Ipu oTpaBiieHNU NEPOPATIBHBIM Iy TEM Crennuueckux TaHHBIX MO UCTIBITAHUSM BEIIECTBA

NN CMECH HET B HAJIMYUU.

11.3
ITopaskaemsle OpraHbl, TKAHU U CUCTEMBI yenoBeka  Her.

11.4

Caenenust 00 OMACHBIX IJIs 3I0POBBs BO3AeHCTBHsIX [IpeacraBneHHas Hbke HH(OPMALIUS OTHOCUTCS
MIPU HEMOCPEJICTBEHHOM KOHTAKTE C MPOAYKIIMEH, a TOJBKO K MaTepHaly B IMOCTaBIsIeMOl (opme.
TaK)X€ IIOCIICICTBUS DTUX BO3AECHUCTBUU

(pazapaxkaroiee JeHCTBHE HA BEPXHUE JbIXaTEIbHBIC

MyTH, TJIa3a, KOXKY; KOXKHO-Pe30pOTUBHOE U

CEHCUOMITM3UPYIOIICe TeHCTBH)

Pazbenanue/pa3apakeHne KOxM: Nudopmanust oTCYyTCTBYET.
Cepbe3Hoe MoBpexIeHue/pa3gpakeHue rias: WNnudopmanus oTcyTCTBYET.
CencuOunnu3anus KoKy WM OPraHOB JAbIXaHUS: Nudopmanus oTcyTCTBYET.
11.5 Csenenus 00 ONacHBIX OTJAICHHBIX [IpencraBnennas HIKe HHPOPMAIIUS OTHOCUTCS

MOCIIEACTBUAX BO3JICHCTBUS MPOAYKIIMU HA OPTaHU3M TOJIBKO K MaTepuaiy B ocTaBisieMol opme.
(BusiHME HA (PYHKLHMIO BOCIIPOU3BO/ICTBA,

KaHIEPOr€HHOCTh, MyTar€HHOCTb, KYMYJISITUBHOCTh

U ApyTH€ XpOHUUYECKHUE BO3CHCTBUSA)

MyTareHHOCTb 3apObIIIEBBIX KJIETOK: WNndopmanus oTcyTCTBYET.
KanueporeHHocTsb: Nudopmarnust oTCyTCTBYET.
PenponykTuBHAs TOKCHYHOCTD: Nudopmanns oTcyTCTBYET.
STOT - oqHOKpaTHOE BO3/IEHCTBUE:! WNndopmanus oTcyTCTBYET.
OmnacHocTh acivpanuu: WNndopmanus oTcyTCTBYET.

11.6 Tloxazartenu octpoii Tokcuunoctu (DL50 (JIZAS50), myTh nmoctymienus (B/>K, H/K), BUJ )KUBOTHOTO;
CL50 (JIK50), Bpemst axkcio3utu (4), BUA )KUBOTHOTO)
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UYucreHHble MOKa3aTeI TOKCHYHOCTH
[TepeunciieHHBIE HIDKE 3HAYECHUS PACCUMTHIBAIOTCSI HA OCHOBaHMH riaBel 3.1 mokymenTa GHS

ATEmix (mepopajibHoe >5,000.00 mg/kg
BO3JICHCTBHE)

CBCI[CHI/I}I 0 KOMIIOHCHTAax

[KomIoHeHTHI (HaUMEHOBAaHHE)

[Mepopansras LD50

Kosxnas LD50

JIK50 npu BIbIXaHAH

Maruuit 1uxyopun

=2800 mg/kg (Rat)

>2000 mg/kg (Rat)

[Kanuit xnopun

=2600 mg/kg (Rat)

12. Undopmanus 0 BO3AeHCTBUM HA OKPYKAIOUIYIO CPeay

12.1

OOm1ast xapakTepuCTHKa BO3CHCTBUA Ha 00bekThl  OKpy»karomas cpesa, Bo3ayx: CpencTBa KOHTPOJIS

OKpYyKarolien cpenbl (aTMOCc(epHBIi BO3IyX, BBIOPOCOB B BO3yX HENPUMEHUMBI, TOCKOJIBKY

BOJIOEMBI, ITOYBBI, BKJIIOUast HaOJIr01aeMble IPU3HAKKA HEMOCPEICTBEHHBIX YTEUEK B BO3AYX HE MPOUCXOIHUT.

BO3JICHCTBUS) Oxkpyxatomas cpena, Boja: BwiOpocsl B Boxy
peHeOpPEeKUMO MaJlbl, TOCKOJIBKY TPOIIEcC
MPOBOJIUTCS 0€3 KOHTaKTa ¢ BoJoH. OKpyxkaromas
cpena, mouyBa: CpeacTBa KOHTPOJIS BHIOPOCOB B
MIOYBY HETPUMEHUMBI, TOCKOJIBKY
HENOCPEICTBEHHBIX YTEUEK B IIOUBY HE IPOUCXOIUT.
Crnenyet pa3paboTaTh IUIaH JEHCTBUIM Ha OOBEKTE B
ciIydae pa3iuBa s 00ecTieueHus aIeKBaTHBIX
MECTHBIX MEp 3aIIUTHI C LIEJTbI0 MUHUMU3ALUN
BO3CUCTBUS MPH SMU30INUECKUX BbIOpocax. Jlis
MPEIOTBPALCHHS HETIPEPHIBHBIX BEIOPOCOB HU3KOTO
YPOBHsI HEOOXOAMM IUIaH 1O MPEAOTBPAILICHUIO
yTeueK.

12.2

IlyTn BO31EHCTBYS HA OKPYXKAIOLLYIO CPENY Hapyenue npaBui1 XpaHeHHs U TPAHCIIOPTUPOBAHUS
nponykuuu. HecaHKIMOHMPOBaHHOE pa3MEILCHHE
WIN CKUTAHUE OTXO0/I0B, COPOC B BOJIOEMBI.

XUMHUYECKUE aBapyH.

12.3 Hamuo6oJiee BaskHble XapAKTEPUCTHKHN BO3/1eHCTBHA HA OKPYKAIOUIYI0 CPeay
12.3.1

['uruennyeckue HOpMaTUBHI (AOMYCTUMBIE

KOHIIEHTpallUu B aTMOc(epHOM BO3TyXe, BOJIE, B T.4.

PBIOOX 03K CTBEHHBIX BOJIOEMOB, TTOYBAX )
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Komnonents! (HauMenosanue) |[IJIK atm.s. wmu OBYB| ITJIK Boga? umu OJY | TTJK pbi6.x03. wm | IIAK noussr unu OJJK

aTtM.B., Mr/m3 (JIIIBY

Kjacc OHaCHOCTH)

Bona, mr/n, (JITIB,
KJIaCC OTACHOCTH)

OBVYB pr10.x03., Mr/1
(JIIIB, xnacc
OTIACHOCTH)
He ycranoBieHo
He ycTanosneno

noussbl, mr/kr (JITIB)

OBYB arm.B.: 0.1
IIJK atm.B.: 0.3
0.1

He ycranosneHo
He ycranoBneno

He ycranosneHo
He ycranoBneno

Maruawmii nuxiopun - 7786-30-3
Kanuit xnopug - 7447-40-7

pe3
4-}i Kacc OIacHOCTH

1 - JIIB — rumumupyrowuti nokazamenb 8peOHOCmu (MOKC. — MOKCUKOA02UYECKUL, C.-M. (CaH.-moxKc.) —
CAHUMAPHO-MOKCUKOJIO2UYECKULL, Op2. — OP2AHONENMUYECKULL C PACUUDPOBKOTL Xapakmepa usmeHeHus:
OpP2eaHONIeNMUYECKUX CBOLUCME 800bl (3aN. — USMEHSen 3anax 600bl, MyMH. — Y8eIUUUBaem MymHOCMb 800bl,
OKp. — npudaem 600e OKPACKY, NeHd — bl3blédenm 00pa30eanue nemvl, ni. — 0opazyem nieHKy Ha
NOBEPXHOCMU 800bl, NPUBK. — Npudaem 800e NPUBKYC, ON. — 8bl3bleaem OnaiecyeHyur), pegi. —
pegrexmopHulil; pe3. — pe30pomuehblil; pegi.-pe3. — peghieKmopHo-pe3opOmueHslil, pbloXo3. —
pPblOOX03AUCMBEHHBLIL (U3MEHEHUe MOBAPHBIX KAYECnE NPOMBICIOBLIX 800OHLIX OP2AHUZMOB), 00U). —
obwecanumapmwiii)

2 - Booa uz 6000emo6 0151 obecneueruss numovesol 80001 U ObIMOB020 UCNOIb308AHUS

3 - Booa u3 86000emo8, umerouux pblooxXo3saucmeeHHoe 3HayeHue (8Ka4as MOpcKue 00bl)

12.3.2

[Tokazarenu s3xotokcuanoctu (CL, EC, NOEC u np.
st peIo (96 4.), naduwmii (48 4.), Bogopocneit (72 unmn
96 4.) u 1p.)

KoMIoHeHTH (HANMEHOBaHHE )

Bomopociin/BogHbIe pacTEHUS

PrIOBI

PakoobOpasHbie

Maruuii fuxnopun

EC50: >82.7mg/L (72h,
Pseudokirchneriella
subcapitata)

LC50: 1970 - 3880mg/L (96h,

Pimephales promelas)

EC50: =140mg/L (48h,
Daphnia magna)

Kanuit xnopun

EC50: =2500mg/L (72h,
Desmodesmus subspicatus)

LC50: =1060mg/L (96h,
Lepomis macrochirus)

LC50: 750 - 1020mg/L (96h,

Pimephales promelas)

EC50: =825mg/L (48h,
Daphnia magna)
EC50: =83mg/L (48h, Daphnia
magna)

12.3.3
Murpamus u TpancopMmanus B okpyxatomieit cpene CTOMKOCTh M paznaraeMocTh: WHpopmaims

3a cueT OMopa3IoKEeHUs U IPYTUX MIPOLECCOB orcyTcTByeT. buonakomnenue: MWudopmanus

(oKucneHue, TUAPOIIU3 U T.I1.) OoTCyTCTBYeT. Murparus B mouse: HMudopmarus
orcytcTByeT. IlomBmwxkHocTh: MHpopmarms
OTCYTCTBYET.

13. PexoMeHaAIIMU 1O YIAJE€HHUIO OTXO010B (0CTATKOB)

13.1

Meps! 6€301acHOCTH TP OOPAIICHUH C OTXO/IaMH,
00pa3yIoMMHUCS NPU IPUMEHEHUH, XpaHEHUH,
TPaHCIIOPTUPOBAHUH

Ob6ecreunTsh cOOp U JIOKATU3ALNIO OTXO/I0B.

13.2
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CBeneHHs 0 MECTax M criocobax 00e3BpeKUBaAHMS,
YTUWIN3ALUU WA JUKBUAALMN OTXO0B NPOIYKIUH,
BKJTIOYas Tapy (YIMaKoOBKY)
OTXO,Z[BI nu3 OCTaTKOB/HeI/ICHO.HBBOBaHHa}I
TTPOTYKITHS:

3arpsi3HeHHas yI1aKoBKa:

13.3
Pexomenaanuu no ygajJeHuo OTX0A0B,

00pa3yromuxcs Ipyu NTPUMEHEHUU TPOAYKIIMH B OBITY

Y TunusupoBaTh B COOTBETCTBUH C MECTHBIMU
HOpMaTUBaMU. Y TUIIM3UPOBATH OTXO/Y COTJIACHO
HOpMaM 3aKOHO/IaTeNIbCTBA 10 OXPaHE OKPY KaroIen
CpPEIBL.

[Tocne ncnonb3oBaHUs TIOOMKH, KAPTOHHBIE KOPOOKHU
U OyTBUIKH, COJEpIKAIINE OCTATOUHBII MPOAYKT,
JOJKHBI OBITh YTHIIU3UPOBAHBI KaK XUMUYECKU
3arpsA3HEHHBIE OTXO/bI HA pa3pEIICHHON 3aKOHHOU
CBAJIKE WJIN COKKECHBI.

B ObITy HE mpUMeEHseTCsL.

14. Uudopmanusi npu nepeBo3kax (TPAHCMOPTUPOBAHUM)

14.1 Homep OOH (UN) (B COOTBETCTBUU C
Pexomenmamusamu OOH no nepeBo3ke onacHbIX

Ipy30B)

14.2 Hapnexaiee oTTpy304HOE U TPAHCIIOPTHOE
HanMCHOBaHUS

14.3 TlpumeHsiemble BUIbI TPAHCIIOPTA

14.4 Kiaccudukanusi onacCHOCTH MPOAYKIIUU B
cootBercTBHH ¢ I'OCT 19433-88
Knaccudukanus omacHOCTH NP MEPEBO3KE

14.5 Knaccudukanus ornacHOCTH Tpy3a Mo
Pexomennanusm OOH 1o nepeBo3ke onacHbIX
Ipy30B:

Knaccu¢ukanus onacHOCTH pU epEeBO3KeE

14.6 TpancnopTHas MapKUpOBKa
(manunynsiponssie 3Haku 1o 'OCT 14192-96)

14.7 AsapuiiHble KapTOUKH (TIpU
’KEJIE3HOIOPOKHBIX, MOPCKHX H AP. IEPEBO3KAX)
IMDG EmS, Ne:

Henpumenumo

He pernamentupyercs

IIepeBo3sT BceMu BUIaMU TPAHCIIOPTA B
COOTBETCTBUU C IIPABUIIAMH IIEPEBO3OK OMACHBIX
IPY30B, IEHCTBYIOIIMMH Ha TPAHCIIOPTE JaHHOI'O
BHJIA.

Henpumenumo

Henpumenumo

Her

Her
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OTCYTCTBYET
IATA Kon ERG: Her

CHGLII/Ia.HBHI:Ie MCPBI IPEAOCTOPOKHOCTHU IJIA
IIOJIB30BaTCIIA

Mopckoii TpancniopT (IMDG) CnenuanbHbie
MTOJIOKCHHUS

Oco0bIe MOJI0KEHHSI HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB,
OTHOCSIIIMECS K YKa3aHHOMY PEXUMY
TPAHCIOPTUPOBKH, OTMEUAIOTCS YUCICHHBIM KOJIOM.
OO0paruTech K HOPMATHBHBIM JIOKYMEHTaM, YTOObI
MOJTYYUTh TIOJHBINA TEKCT 0COOBIX MOJIOKCHHIA

Her

15. Uudopmanusi 0 HANMOHAIBLHOM U MEKIYHAPOJIHOM 3aKOHOIATEJIbCTBE

15.1 HanmonajJbHOe 3aKOHOJATEJILCTBO
15.1.1 3akousi PO

15.1.2 Csenenus o JOKyMEHTaLH,
perylaMeHTHpYIoIel TpeOOBaHUs 1O 3aIIUTe
YeJIOBEKA U OKpY KaroIlel cpebl

15.2 MexayHapoJHble KOHBEHIIMM W COTJIAIICHUS
(perynupyetcs i npoayKuus MoHpeaabCKUM
MpoTOKO0JIOM, CTOKTOJIBMCKOM KOHBEHIIUEH U JIp.)
MoHpeallbCKuii IPOTOKOI IO BEIECTBAM,
pa3pylIaloIMM 030HOBBIN CJIOB

CTokroibMcKas KOHBEHIIMS 110 CTOMKUM
OPraHN4Y€CKUM 3arpA3HUTCIISIM

Porrepnamckast KOHBEHITUS

@3 «O caHUTapPHO-3MHUIEMUOJIOTUIECKOM
0J1arornoy4uy HaceJICHUs»

D3 «O TEXHUYECKOM PETYJINPOBAHUN»

®3 «O6 oTx0max MPOU3BOACTBA U TTOTPEOTICHUS
O3 «O mpOMBITIIIEHHOW 0€30MaCHOCTHU OMACHBIX
MIPOU3BOJICTBEHHBIX OOBEKTOBY»

@3 «O6 oxpaHe OKpYKaIOLIEH Cpeab»

®d3 «O6 oxpane aTMOCHEPHOTO BO3TyXay»

@3 «O moxapHO# 6€30MaCHOCTH

3akoH PO «O cranpapTuzanum»

3akoH «O 3amuTe npas noTpeduTeNnei»

Her

Henpumenumo

Henpumenumo

Henpumenumo

16. lonosinuTeabHasA HHGOpMaLHs

16.1 Csenenus o nepecmotpe (nepeusnanun) [1b  (ykaswisaercs: «I1b paspa6oran Brepsbiey» wiu «I15
MepepPEruCcCTPUPOBAH 0 UCTeUeHUH cpoka nerctus. [Ipeapiaymmii PIIb Ne ...» nnu « BHeceHnsl n13MeHEeHUsI B IyHKTHI ..., AaTa

BHECEHHUS ...»)
JlaTa BbIITycKa
Jara pegakuuu
Howmep penakiun
[Ipumeuanue o pegakuuu

2023-05
2023-09
1

IIepBoHaYaIbHBIN BBITYCK
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OTCYTCTBYET

16.2 IlepedyeHb HCTOYHUKOB JAHHBIX, HCIOJb30BAHHBIX NPHU cocTaBjieHuu [lacnopra 6e3onmacHocTH
JlaHHBIN TacmopT 0€30MaCHOCTH COCTABJICH COTJIACHO TPEOOBAHUAM CIEAYIOIUX HOPMATHUBHBIX
TOKyMEHTOB: TexHudeckuid permameHT «O 6e3onacHocTr xuMmudeckoi mpoaykmaun», [OCT 30333, TOCT
31340, 'OCT 19433, I'OCT 14192, I'OCT 32419, ’'OCT 32421, I'OCT 32423, 'OCT 32424, I'OCT
32425, P 50.1.102, P 50.1.101, CornacoBanHas Ha ri100a15HOM YPOBHE CUCTEMA KJlacCU(PUKaNK U
MapKupoBKHM xumudeckux seuiects (GHS).
baza naHHBIX OMAacHBIX BEIIECTB:

ArentctBo Tokcuueckux Bemiects u Peructpa 3a6oneBanuii (ATSDR) - ArenrcrBo Tokcuueckux

Bemects u Peructpa 3a6oneBanuii (ATSDR)

CHEMVIEW - ArentcTBO 0oxpaHnbl okpysxatomieii cpeasl CLIA — ba3a nanueix ChemView

EFSA - EBpomeiickoe ynpaBieHue 1o 6e30nacHoCTH nmuieBbIx mpoaykToB (EFSA)

EPA - EPA (AreHTCTBO IO OXpaHe OKPYXaroIei cpesibl)

EPA AEGL - YcraHoBiieHHBIN ypOBEHB(-HU) ocTporo Bo3nercTBus (AEGL)

EPA FIFRA - ArenrtctBo oxpanbl okpyxaromieii cpensl CILIA — @enepanbHblii 3aK0H 00

MHCEKTUIMaX, GYHTUIUAAX U POJIECHTUIIUAAX

EPA HPV - ArentcTtBo oxpaHnsl okpyxatouieit cpenpl CIIIA — Xumuueckas npogyKIHs ¢ BHICOKUMHU

o0beMaMH BBITTYCKa

FOOD JOURN - Xypnan uccrnenoanuii numieBsix mpoaykToB (Food Research Journal)

HSDB - ba3a maHHBIX OIIacHBIX BEIIECTB

IUCLID - MexayHapoaHasi 6a3a TaHHBIX eIMHOOOpa3Hoi xumudeckoi nHpopmaruu (IUCLID)

JAPAN GHS - Knaccudukanus GHS Snonun

NICNAS - Hammonanbhas Cxema Hotudukarmm n Ouenku MHycTprambHbIX XUMHUECKUX BEIIECTB

Asctpanuu (NICNAS)

NIOSH - NIOSH (HaunoHanbHbIN HHCTUTYT 110 OXpaHe TPYAA U IPOMBIIITIEHHON THTUEHE)

NLM CIP - HanumonanwsHas Meguninackas onomuorexka ChemlID Plus (NLM CIP)

NLM PUBMED - HammonanpHast bubnuoreka MeauiuHsl

NTP - HamumonanbHast TOkCHKoJorn4ueckas mporpamma (NTP)

NZ CCID - Hoozenanjackas 0a3a JaHHBIX XuMHUecKol knaccudukanuu u nadopmanuu (CCID)

OECD _EHSP - Opranuzamnusi 5KOHOMHYECKOTO COTPYTHHUECTBA U pa3BuTHs — [lyOnukanuu,

KacaloIIuecs: OXpaHbl OKPY>KaroIIel Cpe/ibl, OXPaHbI 310pPOBbs U TEXHUKU 0€30IacCHOCTH

OECD_HPV - Opranuzanus 3KOHOMHYECKOTO COTPYIHHUYECTBA U pa3BuTus — [Iporpamma mno

XUMHYECKON MPOAYKIIMU C BBICOKUMU 00BbEMaMH BBIITYCKa

OECD SIDS - Opraauzanusi 5KOHOMHUYECKOTO COTPYITHUYECTBA U pa3BuTHs — Habop maHHBIX 11O

CKPUHUHTOBOW MH(POPMALIUU

WHO - BcemupHnas opranuzanus 31paBoOXpaHEHUS

4 Ilopsaokosvle HOMepa UCMOYHUKOS OAHHBIX npusedeHbl 8 Kaxcoom nynkme 115 6 ude ccvinok

OTKka3 0T 0TBETCTBEHHOCTH

CorJjiacHO HAaIMM JaHHBIM, 3HAHUAM H ONBITY, HHGOpMaLus, IPUBEACHHAA B 9TOM NACHOPTe 0e301aCHOCTH, KOPPEKTHA HA MOMEHT
ny0auKanuu. 91a HHGopManus NIPUBOAUTCH TOJbKO B KauecTBe YKa3aHHUii 10 6e30nacHOMY 00palleHII0, HCII0Ib30BAHNI0, 00paldoTKe,
XPaHEHUI0, TPAHCIIOPTUPOBKE, YTHJIM3alMHU H BLIOPOCaM, U He 10JIKHA PAaCCMATPHBATLCA B KaYeCTBe YCJIOBHil rapaHTHH WJIH
olecneyeHHsl KayecTBa. ITa HHPOPMALMA OTHOCHTCS TOJIBLKO K KOHKPETHOMY 0003HAYEeHHOMY MaTepHajly U MOKeT ObITh
HeNPHMEHHUMOIi K 3TOMY e MaTepHaJy, HCIO0JIb3yeMOMY B COUETAHHH C JIOOBIMM HHBIMM MaTepHaJIaMH HJIM B KAaKOM-JIH00 npouecce,
€CJIM 3TO He YKa3aHO B TeKCTe.
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BEZBEDNOSNI LIST

Ovaj bezbednosni list napravljen je u skladu sa zahtevima:

Uredba (EZ) br. 1907/2006 izmenjena i dopunjena Uredbom Komisije (EU) 2020/878 i
/ - Uredbom (EZ) br. 1272/2008
 Cepheid.

Datum lzdavanja 2023-05 Datum Revizije 2023-09 Revizija broj A
Zamenjuje datum 2023-05

IPOGLAVLJE 1: Identifikacija hemikalije i podaci o licu koje stavlja hemikaliju u promet |

1.1. Identifikacija hemikalije

Sifra(e) proizvoda GXHPV2-CE-10
Naziv Proizvoda Xpert® HPV v2
Ovaj proizvod i njegove komponente ne podleZu registraciji prema REACH-u.
Sinonimi Nijedno
Cista supstanca/smesa Smesa

1.2. Identifikovani nacini koriSéenja hemikalije i nacini koriS¢enja koji se ne preporucuju

Preporucena upotreba Za laboratorijsku upotrebu
Ne preporucuju se upotrebe Koristite samo za predvidene aplikacije

1.3. Podaci o snabdevacu

Proizvodaé

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Za viSe informacija, kontaktirajte

1.4. Broj telefona za hitne slu¢ajeve

Broj telefona za hitne slu¢ajeve 24-Easovni telefon za hitne slu€ajeve: Infotrac 1-800-535-5053 (SAD i Kanada), 1-352-323-
3500 (Medunarodni)

Broj telefona za hitne slu€ajeve - 8§45 - (EC)1272/2008
Evropa [112

IPOGLAVLJE 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Klasifikacija hemikalije

Klasifikacija na osnovu propisa (EC)

br. 1272/2008 [CLP]

Izuzeci za objavljivanje nekih informacija o komponentama su u skladu s CLP ¢lankom 1(5)(d). Ova smesa nije klasifikovana kao
opasna u skladu sa Uredbom (EZ) 1272/2008 [CLP]. Sledeci bezbednosni list odnosi se samo na konacnu gotovu smesu koja se
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koristi u laboratoriji. Proizvod sadrzi perle i reagense u kertridZu ili u vanpovrSinskim kontejnerima.
2.2. Elementi obelezavanja
Obavestenja o opasnosti
Nije klasifikovano.
Nepoznata toksic¢nost po vodene Sadrzi 0 % komponenata sa nepoznatim opasnostima po vodenu Zivotnu sredinu.
organizme
2.3. Ostale opasnosti
Proizvod ne sadrzi supstance koje su klasifikovane kao PBT ili vPvB.
Informacije o endokrinom remetiocu Ovaj proizvod ne sadrzi bilo kakve poznate ili posumnjane endokrine remetioci.
IPOGLAVLJE 3: Sastav/Podaci o sastojcima
3.1 _Podaci o sastojcima supstance
Nije primenljivo
3.2 Podaci o sastojcima smese
Proizvod ne sadrzi supstance za koje se pri datim koncentracijama smatra da su opasne po zdravlje.
Hemijski naziv Tezina - % REACH EC br. (EU [Klasifikacija na| Specificno M-Faktor M-faktor
registracioni | indeks broj) |osnovu propisal ogranicenje (dugotrajno)
broj (EC) br. koncentracije
1272/2008 (SCL)
[CLP]
Amonijum sulfat <1.0 Nema 231-984-1 Nema - - -
7783-20-2 raspolozivih raspolozivih
podataka podataka

Kompletan tekst H- i EUH-recenica: vidite poglavlje 16

Procenjena vrednost akutne toksi¢nosti

Nema dostupnih informacija

Hemijski naziv Oralno LD50 mg/kg| Dermalno LD50 | Udisanje LC50 -4 | Udisanje LC50 -4 | Udisanje LC50 - 4
mg/kg sata - sata - isparenje - | sata - gas - ppm
prasina/izmaglica - mg/|
mg/I
Amonijum sulfat 2840 2002 Nema raspolozivih [ Nema raspolozivih [ Nema raspolozivih
7783-20-2 podataka podataka podataka

Ovaj proizvod ne sadrZi kandidate za supstance sa veoma velikim rizikom na koncetracijama >=0,1% (Uredba (EZ) broj 1907/2006

(REACH), &lan 59)

IPOGLAVLJE 4: Mere prve pomogi

4.1. Opis mera prve pomog¢i
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Udisanje Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti neophodna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uslovima i prema preporuci.

Kontakt sa o¢ima Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti neophodna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uslovima i prema preporuci.

Kontakt sa kozom Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti neophodna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uslovima i prema preporuci. Odmah isperite sa puno vode tokom najmanje 15 minuta.

Gutanje Ne ocekuje se da ¢e prva pomo¢ biti neophodna ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uslovima i prema preporuci. Temeljno isperite usta vodom (samo ako je osoba pri svesti).
Nemojte koristiti usta na usta ako je Zrtva progutala supstancu. Ako se proguta, potrazite
lekarsku pomoc.

4.2. Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni

Simptomi Nema dostupnih informacija.
Efekti izlaganja Nema dostupnih informacija.

4.3. Hitna medicinska pomo¢ i poseban tretman

Napomena lekarima Tretirajte simptomatski.

IPOGLAVLJE 5: Mere za gasenje pozara
5.1. Sredstva za gasenje pozara

Odgovarajuca sredstva za gasenje Koristite mere gasenja pozara koje odgovaraju lokalnim okolnostima i okruZenju.
pozara

Nedgovarajuc¢a sredstva za gasenje Nema dostupnih informacija.
pozara

5.2. Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci i smesa

Posebne opasnosti koje nastaju od Nema dostupnih informacija.
hemikalije

5.3. Savet za vatrogasce

Posebna zastitna oprema i mere Lica koja u€estvuju u gasSenju pozara treba da nose nezavisni aparat za disanje i potpuni
predostroznosti za vatrogasce zastitni pribor. Koristite li¢nu zastitnu opremu.

IPOGLAVLJE 6: Mere u slué¢aju hemijskog udesa

6.1. Li€ne predostroznosti, zastitna oprema i postupci u slu¢aju udesa

Mere predostroznosti li€ne zastite U sluaju oStecenog kertridZza, ove li€cne mere predostroznosti se primenjuju. Nosite li¢nu
zastitnu odecu (videti poglavlje 8).

Za lica koja ucestvuju u odgovoru  Koristiti liénu zastitnu opremu preporu¢enu u poglavlju 8.
na udes

6.2. Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu

Predostroznosti koje se odnose na Sprecite izlivanje u vodene tokove i kanalizaciju.
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zivotnu sredinu

6.3. Mere koje treba preduzeti i materijal za spre€avanje Sirenja i sanaciju

Metode za ograni¢enje emisije Sprecite dalje curenje ili isticanje ako se to mozZe bezbedno uginiti.
Metode CiS¢enja Za mala izlivanja, nosite rukavice i upijajte prosipanje papirnim ubrusom.

Prevencija Sekundarnih Opasnosti Detaljno odistiti kontaminirane predmete i povrsine pridrzavajuci se propisa o Zivotnoj

sredini.
6.4. Upuéivanje na druga poglavlja
Upucéivanje na druga poglavlja Za vise informacija vidite poglavlje 8 Za viSe informacija vidite poglavlje 13

IPOGLAVLJE 7: Rukovanje i skladitenje

7.1. Predostroznosti za bezbedno rukovanje

Savet za bezbedno rukovanje Ako je kertridz oStecen, izbegavajte kontakt sa prosutim reagensima.
Razmatranja opste higijene Koristite u skladu sa dobrom praksom industrijske higijene i bezbednosti.
7.2. Uslovi za bezbedno skladiStenje, uklju€ujué¢i nekompatibilnosti

Uslovi Skladistenja Cuvati odvojeno od inkompatibilnih materijala.

Klasa skladistenja (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Posebni nacini koriSéenja

Specificna(e) upotreba(e) Identifikovane upotrebe ovog proizvoda su detaljno prikazane u Odeljku 1.2.

IPOGLAVLJE 8: Kontrola izloZenosti i liéna zastita

8.1. Parametri kontrole izlozenosti

Granice lIzloZzenosti Ovaj proizvod, u dostavljenom obliku, ne sadrzi bilo kakve opasne materijale koji imaju
ograni€enja izlaganja na radnom mestu ustanovljena od strane regulatornih tela datog
regiona.

Hemijski naziv Evropska unija Austrija Belgija Bugarska Hrvatska
Amonijum sulfat - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Hemijski naziv Irska Italija MDLPS Italija AIDII Letonija Litvanija
Amonijum sulfat - - - TWA: 0.02 mg/m3 -
7783-20-2

Bioloski maksimalno dozvoljene koncentracije na radnom mestu

Ovaj proizvod u isporuéenom stanju ne sadrzi opasne materijale sa bioloskim ograni¢enjima koja su utvrdila regulatorna tela za
odredeni region.

Posredni nivo bez efekta (DNEL) - Radnici Nema dostupnih informacija

Posredni nivo bez efekta (DNEL) - Javhost Nema dostupnih informacija.
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Predvidena Koncentracija na kojoj Nema Efekta (PNEC) Nema dostupnih informacija.

8.2. Kontrola izloZzenosti i licna zastita

Tehnicka kontrola TuSevi
Stanice za ispiranje o€iju

Ventilacioni sistemi.

Oprema za liénu zastitu

Zastitna za ocil lice Nosite zastitne naocare otporne na prskanje. Zastita za o¢i mora da bude u skladu sa

standardom EN 166.

Zastita koze ruku Nije potrebna posebna zastitna oprema.

Zastita za kozu i telo Laboratorijski mantil. (EN 1SO 6529).

Zastita disajnih organa Pridrzavajte se respiratornih propisa koji se nalaze u evropskom standardu EN 149.

Respiratori zavise od nivoa izloZenosti.
Razmatranja opste higijene Koristite u skladu sa dobrom praksom industrijske higijene i bezbednosti.

Kontrola izloZzenosti Zivotne sredine Izbegavati ispustanje/ oslobadanje u Zivotnu sredinu.

IPOGLAVLJE 9: Fizi¢ka i hemijska svojstva

9.1. Podaci o osnovnim fizi€kim i hemijskim svojstvima hemikalije

Izgled bistra teCnost. Belo perle
Agregatno stanje Tecnost
Boja Belo, bistro
Miris Bez mirisa
Prag mirisa Nema dostupnih informacija
Svojstvo Vrednosti Primedbe < Metoda

Tacka topljenja / tatka mrznjenja 0 °C (32 °F)

Pocetna temperatura klju¢anja i 100 °C (212 °F)

opseg klju€anja

Zapaljivost

Granica Zapaljivosti u Vazduhu
Gornje granice zapaljivosti i
eksplozivnosti
Donje granice zapaljivosti ili
eksplozivnosti

Tacka paljenja

Temperatura samopaljenja

Temperatura razlaganja

pH 8.1 - 85
pH (kao vodeni rastvor)

Kinematicka viskoznost
Dinamicki viskozitet

Rastvorljivost u vodi

Rastvorljivost(i)

Koeficijent raspodele

Napon pare

Relativna gustina

Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka

Nema raspolozivih podataka

Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka

Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
Nema raspolozivih podataka
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Gustina na veliko Nema raspolozivih podataka

Gustina tecnosti Nema raspolozivih podataka
Relativna gustina pare Nema raspolozivih podataka
Karakteristike Cestica

Veli€ina €estice Nema raspolozivih podataka

Raspodela veli€¢ine €estica Nema raspolozivih podataka

9.2. Ostali podaci

9.2.1. Informacije o kategorijama fizicke opasnosti
Nije primenljivo

9.2.2. Ostale sigurnosne karakteristike
Nema dostupnih informacija

IPOGLAVLJE 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1. Reaktivnost

Reaktivnost Nijedan u normalnim uslovima koriSéenja.
10.2. Hemijska stabilnost
Stabilnost Stabilan pod normalnim uslovima.
Podaci o eksploziji

Osetljivost na mehanicki udar  Nijedno.

Osetljivost na elektrostaticko  Nijedno.

praznjenje

10.3. Moquénost nastanka opasnih reakcija

Moguénost nastanka opasnih Nema pri normalnoj obradi.
reakcija

10.4. Uslovi koje treba izbegavati

Uslovi koje treba izbegavati Nema poznatih osnova za date informacije.
10.5. Nekompatibilni materijali
Nekompatibilni materijali Nema poznatih osnova za date informacije.

10.6. Opasni proizvodi razgradnje

Opasni proizvodi razgradnje Nema poznatih osnova za date informacije.

IPOGLAVLJE 11: Toksikolo$ki podaci

11.1. Informacija o klasama opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

Podaci o verovatnim putevima izlaganja

Informacije o Proizvodu

Udisanje Podaci specificnog testa za supstancu ili smeSu nisu dostupni.
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Kontakt sa o¢ima Podaci specifi€nog testa za supstancu ili smeSu nisu dostupni.
Kontakt sa kozom Podaci specificnog testa za supstancu ili smeSu nisu dostupni.
Gutanje Podaci specificnog testa za supstancu ili smeSu nisu dostupni.

Simptomi u vezi sa fizickim, hemijskim i toksikoloskim svojstvima

Simptomi Nema dostupnih informacija.

Akutna toksic¢nost
Numericke mere toksi¢nosti

Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.

Podaci o sastojku

Hemijski naziv

Oralno LD50

Dermalno LD50

inhalacija LC50

Amonijum sulfat =2840 mg/kg (Rat)

> 2000 mg/kg (Rat)

Odlozeni i neposredni efektikao i hronicni efekti od kratkotrajnog i dugotrajnog izlaganja

Korozivno ostec¢enje kozeliritacija Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.

Tesko ostecenje oka / iritacija oka Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.

Senzibilizacija respiratornih organa Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.

ili koze

Mutagenost germinativnih éelija Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.
Karcinogenost Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.
Toksiénost po reprodukciju Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.
STOT - jednokratna izlozenost Na osnovu raspoloZivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.
STOT - viSekratna izlozenost Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.
Opasnost od aspiracije Na osnovu raspolozivih podataka, nisu zadovoljeni kriterijumi klasifikacije.

11.2. Informacija o drugim opasnostima

11.2.1. Svojstva endokrinih disruptora

Svojstva endokrinih disruptora Ovaj proizvod ne sadrzi bilo kakve poznate ili posumnjane endokrine remetioci.

11.2.2. Ostali podaci

Ostali Stetni efekti Nema dostupnih informacija.

IPOGLAVLJE 12: Ekotoksikolo$ki podaci

12.1. Toksi€¢nost

Ekotoksic¢nost

Nepoznata toksiénost po vodene  SadrZi 0 % komponenata sa nhepoznatim opasnostima po vodenu Zivotnu sredinu.

organizme
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Hemijski naziv Alge/vodene biljke Riba Toksicnost za Rakovi
mikroorganizme
Amonijum sulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Perzistentnost i razgradljivost

Perzistentnost i razgradljivost Nema dostupnih informacija.

12.3. Potencijal bioakumulacije

Bioakumulacija Nema dostupnih informacija.
Hemijski naziv Koeficijent raspodele
Amonijum sulfat -5.1

12.4. Mobilnost u zemljistu

Mobilnost u zemljistu Nema dostupnih informacija.

12.5. Rezultati PBT i vPvB procene

PBT i vPvB procena Proizvod ne sadrzi supstance koje su klasifikovane kao PBT ili vPvB.
Hemijski naziv PBT i vPvB procena
Amonijum sulfat Supstanca nije PBT/vPvB
7783-20-2

12.6. Svojstva endokrinih disruptora

Svojstva endokrinih disruptora Ovaj proizvod ne sadrZi bilo kakve poznate ili posumnjane endokrine remetioci.

12.7. Ostali Stetni efekti

Ostali Stetni efekti Nema dostupnih informacija.
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IPOGLAVLJE 13: Odlaganje

13.1. Metode tretmana otpada

Otpad od zaostataka Odlagati u skladu sa lokalnim propisima. Otpad odlagati u skladu sa zakonodavstvom o
proizvoda/neupotrebljenih zastiti Zivotne sredine.

proizvoda

Kontaminirano pakovanje Nakon upotrebe, epruvete, kartone i boce koje sadrze ostatak proizvoda treba odloziti kao

hemijski kontaminirani otpad na ovlas¢enu legalnu deponiju ili spaliti.

Sifre otpada / oznake otpada u U skladu sa Evropskim katalogom otpada, oznake otpada nisu specifi¢ne za proizvod, nego
skladu sa EWC /| AVV je primena specificna. Korisnik treba da dodeli kodove otpada na osnovu primene za koju je
proizvod bio kori§éen.

IPOGLAVLJE 14: Podaci o transportu

IMDG (Pomorski prevoz opasne Nije regulisano
robe)

14.1 UN broj ili ID broj Nije regulisano
14.2 UN naziv za teret u transportu Nije regulisano
14.3 Klasal/klase opasnosti u Nije regulisano
transportu

14.4 Ambalazna grupa Nije primenljivo

14.5 Opasnost po zivotnu sredinu Nije primenljivo
14.6 Posebne predostroznosti za korisnike
Specijalne Odredbe Nijedno
14.7 Pomorski transport u rasutom Nema dostupnih informacija
stanju prema IMO instrumentima

RID Nije regulisano
14.1 UN broj Nije regulisano
14.2 UN naziv za teret u transportu Nije regulisano
14.3 Klasa/klase opasnosti u Nije regulisano
transportu

14.4 Ambalazna grupa Nije primenljivo

14.5 Opasnost po zivotnu sredinu Nije primenljivo
14.6 Posebne predostroznosti za korisnike

Specijalne Odredbe Nijedno
ADR Nije regulisano
14.1 UN broj ili ID broj Nije regulisano
14.2 UN naziv za teret u transportu Nije regulisano
14.3 Klasal/klase opasnosti u Nije regulisano
transportu
14.4 Ambalazna grupa Nije primenljivo

14.5 Opasnost po zivotnu sredinu Nije primenljivo
14.6 Posebne predostroznosti za korisnike
Specijalne Odredbe Nijedno

IATA (Medunarodna asocijacija za  Nije regulisano
vazdusni transport)

14.1 UN broj ili ID broj Nije regulisano
14.2 UN naziv za teret u transportu Nije regulisano
14.3 Klasa/klase opasnosti u Nije regulisano
transportu

14.4 Ambalazna grupa Nije primenljivo

14.5 Opasnost po zivotnu sredinu Nije primenljivo
14.6 Posebne predostroznosti za korisnike
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Specijalne Odredbe Nijedno
Napomena: Nijedno

IPOGLAVLJE 15: Regulatorni podaci

15.1. Propisi u vezi sa bezbednos$c¢u, zdravljem i Zivotnom sredinom vezano za supstancu ili smesu

Nacionalni propisi

Nemacka
Klasa ugrozenosti voda (WGK) nije opasno za vodu (nwg)

Evropska unija
Obratite paZnju na Direktivu //EC 98/24/EC o zastiti zdravlja i bezbednosti radnika od opasnosti povezanih sa hemijskim
sredstvima na radu.

Odobrenja i/ili ograni¢enja za upotrebu:
Ovaj proizvod ne sadrzi supstance koje podlezu odobravanju (Uredba (EZ) broj 1907/2006 (REACH), Aneks XIV) Ovaj proizvod ne
sadrzi supstance koje podleZu ograni¢avanju (Uredba (EZ) broj 1907/2006 (REACH), Aneks XVII)

Perzistentne organske zagadujuc¢e supstance
Nije primenljivo

Supstance koje ostecuju ozonski omotac (ODS), Uredba (EZ) 1005/2009
Nije primenljivo

Hemijski naziv Uredba o biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR)
Amonijum sulfat - 7783-20-2 Vrsta proizvoda 11: konzervansi za zastitu te€nosti u
rashladnim i procesnim sistemima Vrsta proizvoda 12:
slimicidi

Medunarodni inventari
Kontaktirati snabdevaca za status usaglasenosti sa inventarom

15.2. Procena bezbednosti hemikalije

lzvestaj o Hemijskoj Bezbednosti  Procene hemijske bezbednosti za supstance u ovoj smesi nisu izvrSene

IPOGLAVLJE 16: Ostali podaci

Klju¢ ili legenda skraéenica i akronima kori§c¢enih u listu sa bezbednosnim podacima

Legenda

ATE: Procenjena vrednost akutne toksi¢nosti

SVHC: Supstance sa veoma velikim rizikom za odobravanje:

PBT: Persistentne, bioakumulativne i toksi¢ne (PBT) supstance

vPvB: Veoma perzistentne i veoma bioakumulativhe (vPvB) supstance

Legenda POGLAVLJE 8: Kontrola izloZzenosti i licna zastita

TWA (prose¢na  TWA (prosec¢na koncentracija uzoraka u STEL (granica STEL (granica kratkotrajne izlozenosti)
koncentracija jedinici vremena) kratkotrajne

uzoraka u jedinici izlozenosti)

vremena)

Gorniji limit Maksimalna grani¢na vrednost * Oznaka koze

SCBA Samostalni aparat za disanje
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Procedura klasifikacije

Klasifikacija na osnovu propisa (EC) br. 1272/2008 [CLP]

Koriséen Metod

IAkutna oralna toksic¢nost

Metoda izraunavanja

IAkutna dermalna toksi¢nost

Metoda izraunavanja

Akutna inhalaciona toksi¢nost - gas

Metoda izra¢unavanja

Akutna inhalaciona toksi¢nost - isparenje

Metoda izra¢unavanja

Akutna inhalaciona toksi¢nost - pradina/izmaglica

Metoda izraunavanja

Korozivno oSteéenje koZefiritacija

Metoda izraunavanja

TeSko osteéenje oka / iritacija oka

Metoda izra¢unavanja

Senzibilizacija respiratornih organa

Metoda izra¢unavanja

Senzibilizacija koze

Metoda izraunavanja

Mutagenost

Metoda izraunavanja

Karcinogenost

Na osnovu podataka sa testa

Toksi¢nost po reprodukciju

Metoda izra¢unavanja

STOT - jednokratna izloZzenost

Metoda izracunavanja

STOT - viSekratna izlozenost

Metoda izraunavanja

Akutna toksi¢nost po vodene organizme

Metoda izracunavanja

Hroni¢na toksi¢nost po vodene organizme

Metoda izra¢unavanja

Opasnost od aspiracije

Metoda izracunavanja

Ozon

Metoda izraunavanja

Upucéivanje na osnovnu literaturu i izvore podataka koriS¢ene za sastavljanje bezbednosnog lista.

Agencija za registar toksi¢nih supstanci i bolesti

SAD, Baza podatka ,ChemView" Agencije za zastitu Zivotne sredine

Evropska agencija za bezbednost hrane (EFSA)

Evropska agencija za hemikalije (ECHA) Komisija za procenu rizika (ECHA_RAC)

Evropska agencija za hemikalije (ECHA) (ECHA_API)
EPA (Agencija za za$titu Zivotne sredine)
Uputstvo za nivo(e) akutne izloZzenosti (AEGL)

SAD, Zakon Federalne agencije za zastitu zivotne sredine o insekticidima, fungicidima i rodenticidima
SAD, Agencija za zastitu Zivotne sredine, Hemikalije koje se proizvode u velikim koli¢inama

Casopis za istrazivanje hrane (Food Research Journal)
Baza podataka o opasnim supstancama

Medunarodna jednoobrazna baza podataka o hemikalijama (IUCLID)

Japan GHS Klasifikacija

Australska nacionalna Sema za prijavljivanje i procenu industrijskih hemikalija (NICNAS)

NIOSH (Nacionalni institut za bezbednost i zdravlje na radu)

Nacionalna biblioteka lekova ChemID Plus (NLM CIP)
Nacionalna Biblioteka Medicine
Nacionalni toksikolo$ki program (NTP)

Hemijska klasifikacija i informativna baza podataka (CCID) Novog Zelanda
Organizacija za ekonomsku saradnju i razvoj, publikacije o Zivotnoj sredini, zdravlju i bezbednosti na radu

Organizacija za ekonomsku saradnju i razvoj, Program za hemikalije koje se proizvode u velikim koli¢inama
Organizacija za ekonomsku saradnju i razvoj, Komplet informativnih podataka sa skrininga

Svetska zdravstvena organizacija

Datum lzdavanja 2023-05
Datum Revizije 2023-09
Beleska o Reviziji Pocetno ispustanje.

Ovaj bezbednosni list je u skladu sa zahtevima Uredbe Komisije (EU) 2020/878 od 18. juna 2020. o izmenama i dopunama

Uredbe (EZ) br. 1907/2006

Izjava o ograniéenju odgovornosti

Informacije pruzene u ovom Listu Bezbednosnih Podataka su tane na osnovu naseg saznanja, informacija i verovanja na

dan njegove publikacije. Pruzene informacije su namenjene samo kao smernice za bezbedno rukovanje, upotrebu,

obradu, skladistenje, transport, odlaganje i oslobadanje i ne treba da se smatraju garancijom ili dokazom kvaliteta.
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Informacije se odnose samo na specifi€ni materijal i mozda nisu validne za taj materijal kada se on koristi u kombinaciji
sa bilo kojim drugim materijalom ili u bilo kojem procesu osim ukoliko to nije precizirano u tekstu.

Kraj Lista Bezbednosnih Podataka
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

Tato karta bezpec¢nostnych Udajov bola vytvorena v sulade s poziadavkami:

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 v zneni nariadenia Komisie (EU) 2020/878 a nariadenia (ES)
/ . &. 1272/2008
 Cepheid.

Datum vydania 2023-05 Datum revizie 2023-09 Cislo revizie A
Nahradza datum 2023-05

IODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1. Identifikator produktu

Kéd vyrobku GXHPV2-CE-10
Nazov vyrobku Xpert® HPV v2
Tento vyrobok a jeho zloZzky nepodliehaju registracii podla nariadenia REACH.
Synonyma Ziadny
Cista latka/zmes Zmes

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Odporuc¢ané pouzitie Laboratérne pouzitie
Neodporucané pouzitie Pouzivajte len pre uréené aplikacie

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

Vyrobca
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefén: +33 563 825 319 - EU

Ak chcete ziskat’ d’alSie informacie, obrat'te sa na

1.4. Nudzové telefénne Cislo

Nudzové telefénne éislo 24-hodinovy nudzovy telefon: Infotrac 1-800-535-5053 (USA a Kanada), 1-352-323-3500
(medzinarodné)

Nudzové telefénne Cislo - §45 - (ES) 1272/2008
Eurépa [112

IODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podl'a nariadenia (ES) ¢.

1272/2008 [CLP]

Vynimky na zverejnenie niektorych informacii o komponentoch su podla ¢lanku 1 ods. 5 pism. d) nariadenia CLP. Tato zmes je
klasifikovana ako nie nebezpecna podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]. Nasledujuca karta bezpe¢nostnych Udajov je uréena
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len pre finalny hotovy zmesovy produkt pouzivany v laboratériu. Produkt obsahuje gul6cky a €inidla v kazete alebo v
mimopalubnych nadobach.

2.2. Prvky oznacovania
Vystrazné upozornenia

Neklasifikované.

Neznama vodna toxicita

2.3. Ina nebezpecnost’

Obsahuje 0 % zloziek, ktoré predstavuju nezname nebezpecenstvo pre vodné prostredie.

Vyrobok neobsahuje zZiadne latky klasifikované ako PBT alebo vPvB.

Informacie o endokrinnom

disruptore

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne zname ani suspekiné endokrinné disruptory.

IODDIEL 3: ZloZenielinformacie o zlozkach

3.1 Latky

Nevztahuje sa

3.2 Zmesi

Produkt neobsahuje Ziadne latky, ktoré su pri danej koncentracii povazované za nebezpeéné pre zdravie.

Chemicky nazov |% hmotnostné| Registracné Cislo ES Klasifikacia Specificky M-faktor Faktor M
Cislo REACH |(indexoveé Cislo podla koncentracny (dlhodoby)
EU) nariadenia limit (SCL)

(ES) ¢.

1272/2008
[CLP]

Siran amoénny <1.0 K dispozicii nie| 231-984-1 [K dispozicii nie - - -

7783-20-2 su ziadne su ziadne

Udaje Udaje

Uplny text H-viet a EUH-viet: pozrite éast’' 16

Odhad akutnej toxicity
Nie su k dispozicii Ziadne informéacie

Chemicky nazov

Oralna LD50 mg/kg

Dermalna LD50

Inhala¢na LC50 - 4

Inhalaéna LC50 - 4

Inhalaéna LC50 - 4

7783-20-2

Ziadne udaje

Ziadne udaje

mg/kg hodiny - prach/hmla| hodiny - pary - mg/l | hodiny - plyn - ppm
- mgl/l
Siran aménny 2840 2002 K dispozicii nie su | K dispozicii nie su | K dispozicii nie su

Ziadne udaje

Tento vyrobok neobsahuje kandidatske latky vzbudzujuce velmi velké obavy v koncentracii >=0,1% (nariadenie (ES) €. 1907/2006

(REACH), &lanok 59)
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IODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Inhalacia Neocakava sa, Ze prva pomoc bude potrebna, ak sa material pouziva za beznych
podmienok a podla odporucani.

Kontakt s o¢ami NeocCakava sa, Ze prva pomoc bude potrebnd, ak sa material pouziva za beznych
podmienok a podla odporucani.

Kontakt s pokozkou Neocakava sa, ze prva pomoc bude potrebna, ak sa material pouziva za beznych
podmienok a podla odporu¢ani. Okamzite zmyvajte dostato€énym mnozstvom vody
najmenej 15 minut.

Pozitie NeoCakava sa, Ze prva pomoc bude potrebna, ak sa material pouZiva za beznych
podmienok a podla odporucani. Usta dokladne vyplachnite vodou (iba ak je osoba pri

vedomi). Nepouzivajte z Ust do Ust, ak obet latku prehltla. Pri poZiti vyhladajte lekarsku
pomoc.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené

Symptémy Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

Uginky expozicie Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

Poznamka pre lekarov Lie€te symptomaticky.

IODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia
5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky Pri haseni pouzite opatrenia, ktoré su vhodné do miestnych podmienok a okolitého
prostredia.
Nevhodné hasiace prostriedky Nie su k dispozicii ziadne informacie.

5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi

Konkrétne ohrozenia vyplyvajuce Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
z chemickej latky

5.3. Rady pre poziarnikov

Specialne ochranné pomécky Hasici by mali pouzivat samostatny dychaci pristroj a zasahovy oblek. Pouzivajte osobné
a bezpec€nostné oparenia pre ochranné pomaocky.
hasicov

IODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Osobné bezpe€nostné opatrenia V pripade rozbitia kazety platia tieto osobitné preventivne opatrenia. PouZite osobny
ochranny odev (pozrite si oddiel 8).

Pre osoby zasahujuce v nidzovych Pouzite osobnu ochranu odpord¢anu v ¢asti 8.
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situaciach

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

Bezpecénostné opatrenia pre zivotné Zabrarite vniknutiu do vodnych tokov a kanalizacie.

prostredie

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vyCistenie

Sposoby zamedzenia Sirenia

Spdsoby sanéacie

Prevencia sekundarnych

nebezpecenstiev

6.4. Odkaz na iné oddiely

Odkaz na iné oddiely

Ak to nie je nebezpecné, zabrarite dalSim Unikom.
Pri malych rozliatiach noste rukavice a absorbujte rozliatu papierovou utierkou.

Dékladne vycistite kontaminované objekty a plochy a dodrzujte pritom predpisy tykajluce sa
Zivotného prostredia.

Dal$ie informacie najdete v oddiele 8 DalSie informéacie najdete v oddiele 13

IODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpe€éné zaobchadzanie

Rady tykajuce sa bezpeéného

zaobchadzania

AK je napln rozbita, vyhnite sa kontaktu s rozliatymi Cinidlami.

VSeobecné opatrenia tykajuce sa S produktom zaobchédzajte v sulade s osved&enymi zasadami priemyselnej hygieny

hygieny

a bezpec€nosti.

7.2. Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Podmienky skladovania

Uchovavajte mimo dosahu nekompatibilnych materialov.

Trieda pre skladovanie (TRGS 510) LGK 10.

7.3 Sgecifické kone€né pouzitie, resp. pouzitia

Specifické pouzitie

Identifikované pouzitia pre tento vyrobok su podrobne uvedené v bode 1.2.

IODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

Limity expozicie

Tento produkt v dodavanom stave neobsahuje Ziadne nebezpe&né materialy so smernymi
najvyssimi pripustnymi hodnotami vystavenia pri praci stanovenymi regula¢nymi organmi,
v ktorych pdsobnosti je dany region.

Chemicky nazov Eurdpska unia Rakusko Belgicko Bulharsko Chorvatsko
Siran amonny - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Chemicky nazov irsko Taliansko MDLPS Taliansko AIDII LotySsko Litva
Siran amonny - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2

Biologické expozi¢né limity v pracovhnom prostredi
Tento vyrobok v stave, v ktorom sa dodava, neobsahuje Ziadne nebezpecné latky s biologickymi limitmi stanovenymi regulaénymi
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organmi s pravomocou pre danu oblast'.
Odvodena uroven bez u¢inku (DNEL) - Pracujuci Nie su k dispozicii ziadne informacie

Odvodena trovei bez Géinku (DNEL) - Siroka verejnost’ Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnemu ucinku (PNEC) Nie su k dispozicii ziadne informacie.

8.2. Kontroly expozicie

Technické zabezpecenie Sprchy
Oc¢né sprchy
Ventilaéné systémy.

Osobné ochranné pomocky

Ochrana ogéiltvare Noste ochranné okuliare odoIné voci striekajucej vode. Ochrana o&i musi zodpovedat
norme EN 166.

Ochrana ruk Nie su potrebné Ziadne osobitné ochranné pomdocky.
Ochrana pokozky a tela Laboratérny plast. (EN 1ISO 6529).
Ochrana dychacich ciest Dodrziavajte predpisy tykajlce sa dychania uvedené v eurépskej norme EN 149.

Respiratory zavisia od Urovne expozicie.

VSeobecné opatrenia tykajuce sa S produktom zaobchédzajte v sulade s osved&enymi zasadami priemyselnej hygieny
hygieny a bezpec€nosti.

Kontroly environmentalnej Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.
expozicie

IODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Vzhlad Cira kvapalina. Biela koralky
Skupenstvo Kvapalina
Farba Biela, ¢ira
Zapach Bez zapachu
Prahova hodnota zapachu Nie su k dispozicii ziadne informacie
Vlastnost’ Hodnoty Poznamky < Metéda
Teplota topenia / teplota tuhnutia 0 °C (32 °F) K dispozicii nie su Ziadne udaje
Pociato€na teplota varu a destilaény 100 °C (212 °F) K dispozicii nie su ziadne udaje
rozsah
Horfavost’ K dispozicii nie su zZiadne udaje
Medza zapalnosti na vzduchu
Horné limity horlavosti alebo K dispozicii nie su ziadne udaje
vybusnosti
Dolné limity horlavosti alebo K dispozicii nie su ziadne udaje
vybusnosti
Teplota vzplanutia K dispozicii nie su ziadne udaje
Teplota samovznietenia K dispozicii nie su ziadne udaje
Teplota rozkladu K dispozicii nie su ziadne udaje
pH 81 - 85 K dispozicii nie su ziadne udaje
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pH (ako vodny roztok) K dispozicii nie su ziadne udaje
Kinematicka viskozita K dispozicii nie su ziadne udaje
Dynamicka viskozita K dispozicii nie su ziadne udaje
Rozpustnost’ vo vode K dispozicii nie su ziadne udaje
Rozpustnost’ (rozpustnosti) K dispozicii nie su zZiadne udaje
Rozdel'ovaci koeficient K dispozicii nie su ziadne udaje
Tlak par K dispozicii nie su ziadne udaje
Relativna hustota K dispozicii nie su ziadne udaje
Sypna hustota K dispozicii nie su ziadne udaje
Hustota kvapaliny K dispozicii nie su ziadne udaje
Relativna hustota par K dispozicii nie su zZiadne udaje
Charakteristiky ¢astic
Velkost’ ¢astic K dispozicii nie su ziadne udaje
Distribucia velkosti €astic K dispozicii nie su ziadne udaje
9.2. Iné informacie
9.2.1. Informadcie tykajuce sa tried fyzického nebezpecenstva
Nevztahuje sa
9.2.2. Iné bezpecnostné charakteristiky
Nie su k dispozicii ziadne informacie
IODDIEL 10: Stabilita a reaktivita
10.1. Reaktivita
Reaktivita Ziadne pri beznych podmienkach poufZitia.
10.2. Chemicka stabilita
Stabilita Stabilné za normalnych podmienok.
Udaje o vybusnosti
Citlivost na mechanicky naraz  Ziadny.
Citlivost’ na staticky vyboj Ziadny.
10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii
Moznost’ nebezpeénych reakcii Pri beznom spracovani zZiadne.
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Na zaklade poskytnutych informacii Ziadne nie si zname.
10.5. Nekompatibilné materialy
Nekompatibilné materialy Na z&klade poskytnutych informacii Ziadne nie su zname.
10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nebezpeéné produkty rozkladu Na zaklade poskytnutych informacii Ziadne nie si zname.
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IODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpecnosti podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

Informacie o pravdepodobnych cestach expozicie

Informacie o produkte

Inhalacia
Kontakt s o¢ami
Kontakt s pokozkou

Pozitie

Konkrétne udaje zo skuSok pre latku alebo zmes nie su k dispozicii.
Konkrétne udaje zo skusok pre latku alebo zmes nie su k dispozicii.
Konkrétne udaje zo skuSok pre latku alebo zmes nie su k dispozicii.

Konkrétne udaje zo skusok pre latku alebo zmes nie su k dispozicii.

Priznaky suvisiace s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi charakteristikami

Symptémy

Akutna toxicita
Numerické miery toxicity

Nie su k dispozicii ziadne informacie.

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.

Informacie o zlozkach

Chemicky nazov

Oralna LD50 Dermalna LD50

Inhalaéna LC50

Siran aménny

=2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat)

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie

Zieravost/drazdivost’ pre kozu

Vazne poskodenie oci/podrazdenie
oci

Respiraéna alebo kozna
senzibilizacia

Mutagenita zarodo¢nych buniek
Karcinogenita

Reprodukéna toxicita

STOT - jednorazova expozicia
STOT - opakovana expozicia

Aspiraéna nebezpecnost’

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

11.2. Informacie o inych nebezpecenstvach

11.2.1. Vlastnosti narusajuce endokrinny systém

Vlastnosti narusajuce endokrinny  Tento vyrobok neobsahuje Ziadne zname ani suspektné endokrinné disruptory.

systém
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11.2.2. Iné informacie

Iné nepriaznivé ucéinky Nie su k dispozicii ziadne informacie.

IODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Ekotoxicita
Neznama vodna toxicita Obsahuje 0 % zloziek, ktoré predstavuju nezname nebezpecenstvo pre vodné prostredie.
Chemicky nazov Riasy/vodné rastliny Ryby Toxicita pre Kérovce
mikroorganizmy
Siran amoénny - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)
LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)
LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)
12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
Perzistencia a degradovatelnost’ Nie su k dispozicii ziadne informacie.
12.3. Bioakumulaény potencial
Bioakumulacia Nie su k dispozicii ziadne informacie.
Chemicky nazov Rozdelovaci koeficient
Siran aménny -5.1
12.4. Mobilita v pode
Mobilita v pode Nie su k dispozicii ziadne informacie.
12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB
Posudenie PBT a vPvB Vyrobok neobsahuje Ziadne latky klasifikované ako PBT alebo vPvB.
Chemicky nazov Posudenie PBT a vPvB
Siran amoénny Latka nie je PBT/vPvB
7783-20-2
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12.6. Vlastnosti narusajice endokrinny systém

Vlastnosti narusajuce endokrinny  Tento vyrobok neobsahuje Ziadne zname ani suspektné endokrinné disruptory.

systém

12.7. Iné nepriaznivé ucinky

Iné nepriaznivé ucéinky Nie su k dispozicii ziadne informacie.

IODDIEL 13: Opatrenia pri zne$kodiovani

13.1. Metddy spracovania odpadu

Odpad zo zvyskov/nepouzitych Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi. Odpad likvidujte v sulade s legislativou na
produktov ochranu zivotného prostredia.
Kontaminované obaly Po pouziti by sa tuby, kartény a flase obsahujuce zvySkovy produkt mali zlikvidovat ako

chemicky kontaminovany odpad na autorizovanej legalnej skladke alebo spalit.

Kody odpadov/oznacenie odpadov Podla eurépskeho katalogu odpadov sa kdédy odpadov neodvijaju od vyrobku ale od
podlfa EWC/AVV pouzitia. Kédy odpadu by mal priradit’ pouzivatel podfa toho, na €o sa produkt pouzival.

IODDIEL 14: Informacie o doprave

IMDG Nie je regulované
14.1 Cislo OSN alebo ID ¢€islo Nie je regulované
14.2 Spravne expedi¢né oznacenie Nie je regulované
OSN

14.3 Trieda, resp. triedy Nie je regulované
nebezpecnosti pre dopravu
14.4 Obalova skupina Nevztahuje sa

14.5 Nebezpecénost’ pre zivotné Nevztahuje sa

prostredie

14.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre pouzivatelov
Osobitné ustanovenia Ziadny

14.7 Hromadna namorna preprava Nie su k dispozicii ziadne informacie

podla nastrojov IMO

RID Nie je regulované
14.1 Cislo OSN Nie je regulované
14.2 Spravne expediéné oznacenie Nie je regulované
OSN

14.3 Trieda, resp. triedy Nie je regulované
nebezpecnosti pre dopravu
14.4 Obalova skupina Nevztahuje sa

14.5 Nebezpecénost’ pre zivotné Nevztahuje sa
prostredie
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre pouzivatefov

Osobitné ustanovenia Ziadny
ADR Nie je regulované
14.1 Cislo OSN alebo ID ¢islo Nie je regulované

14.2 Spravne expediéné oznacenie Nie je regulované
OSN

14.3 Trieda, resp. triedy Nie je regulované
nebezpecnosti pre dopravu
14.4 Obalova skupina Nevztahuje sa

14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné Nevztahuje sa
prostredie
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14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre pouzivatefov
Osobitné ustanovenia Ziadny

IATA Nie je regulované
14.1 Cislo OSN alebo ID &islo Nie je regulované
14.2 Spravne expediéné oznacenie Nie je regulované
OSN

14.3 Trieda, resp. triedy
nebezpecnosti pre dopravu
14.4 Obalova skupina Nevztahuje sa
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné Nevztahuje sa

Nie je regulované

prostredie

14.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre pouzivatelov
Osobitné ustanovenia Ziadny
Poznamka Ziadny

IODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

Narodné predpisy

Nemecko

Trieda ohrozenia vod (WGK) bez rizika pre vodu (nwg)

Eurépska unia

Upozorriujeme na smernicu 98/24/ES o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s chemickymi

faktormi pri praci.

Povolenia a obmedzenia pouzitia:

Tento vyrobok neobsahuje latky podliehajice povoleniu (nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha XIV) Tento vyrobok
neobsahuje latky podliehajuce obmedzeniu (nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha XVII)

Perzistentné organické znecist'ujuce latky
Nevztahuje sa

Nariadenie o latkach, ktoré poskodzuju ozénovu vrstvu (ES) €. 1005/2009

Nevztahuje sa

Chemicky nazov

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch (EU) &. 528/2012
(BPR)

Siran amoénny - 7783-20-2

Vyrobky typu 11: Konzervacné prostriedky na chladiace a
spracovatelské systémy vyuzivajluce kvapaliny Vyrobky
typu 12: Konzervacné prostriedky proti tvorbe slizu

Medzinarodné zoznamy

V suvislosti so stavom ohladne dodrzania predpisov regulujicich zasoby sa obratte na dodavatela

15.2. Hodnotenie chemickej bezpe€nosti

Sprava o chemickej bezpeénosti Pre latky v tejto zmesi nebolo vykonané hodnotenie chemickej bezpecnosti
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IODDIEL 16: Iné informacie

Kluc¢ alebo legenda k skratkdm a akronymom pouzitym v karte bezpe¢nostnych udajov

Legenda

ATE: Odhad akutnej toxicity

SVHC: Latky vzbudzujuce velmi velké obavy podliehajlice povoleniu:
PBT: Perzistentné, Bioakumulativne a Toxické (PBT) latky

vPvB: Vysoko Perzistentné a vysoko Bioakumulativne (vPvB) latky

Legenda ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

TWA TWA (Casovo vazeny priemer) STEL STEL (hrani¢né hodnoty kratkodobého
vystavenia)

Strop Maximalna pripustna hodnota * Oznacenie rizika absorpcie cez kozu

SCBA Samostatny dychaci pristroj

Postup klasifikacie

Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP] Pouzita metéda

AkUtna oralna toxicita Sposob vypoctu

Akutna dermalna toxicita Spbdsob vypocétu

Akutna inhalaéna toxicita - plyn Spdsob vypoctu

IAkutna inhalaéna toxicita - pary Sposob vypodtu

IAkutna inhala¢na toxicita - prach/aerosol Sposob vypoctu

Zieravost/drazdivost pre koZu Spbdsob vypoctu

\Vazne poskodenie oCi/podrazdenie odi Spdsob vypoctu

Respiracna senzibilizacia Sposob vypodtu

Kozna senzibilizacia Sposob vypodtu

Mutagenita Spbdsob vypoctu

Karcinogenita Na z&klade udajov z testov

Reprodukéna toxicita Sposob vypodtu

STOT - jednorazova expozicia Sposob vypodtu

STOT - opakovana expozicia Spbdsob vypoétu

Akutna vodna toxicita Spdsob vypoctu

Chronicka vodna toxicita Sposob vypodtu

Aspiratna nebezpecnost Sposob vypodtu

Ozo6n Spdsob vypocétu

Kracéové odkazy na literaturu a zdroje Gdajov pouzité na zostavenie KBU

Agentura pre register toxickych latok a choréb (ATSDR)

Databaza ChemView amerického vladneho Uradu na ochranu zivotného prostredia

Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (EFSA)

Vybor pre hodnotenie rizik (ECHA_RAC) Eurdpskej chemickej agentury (ECHA)

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agentura na ochranu zivotného prostredia)

Smerné limity akutnej expozicie (AEGL - Acute Exposure Guideline Levels)

Federalny zakon amerického vladneho uUradu na ochranu zivotného prostredia o insekticidoch, fungicidoch a rodenticidoch
Chemickeé latky s vysokym objemom vyroby podla amerického viadneho Uradu na ochranu zivotného prostredia

Casopis potravinarskeho vyskumu ,Food Research Journal®

Databaza nebezpecénych latok

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii (IUCLID)

Japonska klasifikacia GHS

Austrélska Narodna Schéma Oznamovania a Posudzovania Priemyselnych Chemikalii (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health - narodny institut pre bezpecnost' a ochranu zdravia pri praci)
ChemlD Plus podla narodnej kniznice mediciny (NLM CIP — National Library of Medicine's ChemID Plus)

Narodna Lekarska Kniznica

Narodny toxikologicky program (NTP)

Novozélandska databaza klasifikacie chemickych latok a informacii o nich (CCID)

Publikacie Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj o Zivotnom prostredi a o bezpe€nosti a ochrane zdravia pri praci
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Program Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj tykajlci sa chemickych latok s vysokym objemom vyroby
Subor skriningovych Udajov Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)

Datum vydania 2023-05
Datum revizie 2023-09
Poznamka k revizii Pociato¢né uvolnenie.

Tato karta bezpe¢nostnych udajov je v sulade s poZiadavkami nariadenia Komisie (EU) 2020/878 z 18. juna 2020, ktorym
sa meni a doplnha nariadenie (ES) ¢.1907/2006

Obmedzenie zodpovednosti

Informacie uvedené v tejto karte bezpeénostnych tdajov su spravne podla nasho najlepsSieho vedomia a svedomia a
informacii k datumu tejto publikacie. Poskytnuté informacie st uréené len na orientaciu pri bezpe¢nej manipulacii,
pouzivani, spracovani, skladovani, doprave, likvidacii a inikoch a nemaju sa povazovat’ za zaruku alebo Specifikaciu
kvality. Informacie sa tykaju len tejto konkrétnej oznacenej latky a nemusia sa vztahovat’ na taku latku pri pouziti v
kombinacii s akymikol'vek inymi latkami alebo v akomkolvek procese, pokial’ to nie je uvedené v texte.

Koniec karty bezpeénostnych udajov
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VARNOSTNI LIST

Ta varnostni list je bil pripravljen skladu z zahtevami:

Uredba (ES) §t. 1907/2006, kakor je bila spremenjena z Uredbo Komisije (EU) 2020/878 in
/ . Uredbo (ES) &t. 1272/2008
 Cepheid.

Datum izdaje 2023-05 Datum dopolnjene izdaje 2023-09 Stevilka spremembe A
Zamenja datum 2023-05

IODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 Identifikator izdelka

Koda(e) izdelka GXHPV2-CE-10
Ime izdelka Xpert® HPV v2
Ta proizvod in njegove sestavine niso predmet registracije skladno z REACH.
Sinonimi Noben
Cista snov/imesanica Zmes

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Priporo€ena uporaba Uporaba v laboratorijih
Uporabe, ki se jih odsvetuje Uporabljati samo za predviden nacin uporabe.

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Proizvajalec
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

Za dodatne informacije se obrnite na

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere

Telefon za klic v sili 24-urni telefon za nujne primere: Infotrac 1-800-535-5053 (ZDA in Kanada), 1-352-323-
3500 (mednarodno)

Telefon za klic v sili - §45 - (EC)1272/2008
Evropa [112

IODDELEK 2: Doloéitev nevarnosti

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi

Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES)

St 1272/2008 [CLP]

Izjeme za razkritje nekaterih informacij o sestavinah so skladne s ¢lenom 1(5)(d) uredbe CLP. Ta zmes je razvr§¢ena kot
nenevarna skladno z uredbo (ES) 1272/2008 [CLP]. Prilozen varnostni list velja le za kon¢no popolno zmes proizvoda, ki se
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uporablja v laboratoriju. Proizvod vsebuje kroglice in reagente v kartus$i ali v drugih zunanjih namenskih vsebnikih.
2.2 Elementi etikete
Izjave o nevarnosti
Ni razvrs€eno.
Neznana strupenost za vodno okoljeVsebuje 0 % sestavin z neznano nevarnostjo za vodno okolje.
2.3 Druge nevarnosti
Izdelek ne vsebuje kot PBT ali vPvB razvr§&enih snovi.
Informacija o endokrinem Ta izdelek ne vsebuje snovi, za katere se ve ali sumi, da so endokrini motilci.
disruptorju
IODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah
3.1__Snovi
Se ne uporablja
3.2 Zmesi
Izdelek ne vsebuje snovi, za katere se ve, da so pri navedenih koncentracijah nevarne za zdravje.
Ime kemikalije Masni % Registracijska | EC st. (indeks | Razvrstitev v Posebna M-Faktor Faktor M
Stevilka st. EU) skladu z mejna (dolgoroéno)
REACH Uredbo (ES) §t[ koncentracija
1272/2008 (SCL)
[CLP]
Amonijev sulfat <1.0 Ni dostopnih 231-984-1 Ni dostopnih - - -

7783-20-2 podatkov podatkov
Za celotno besedilo H-in EUH-stavkov: glejte poglavje 16
Ocena akutne strupenosti
Podatkov ni na voljo

Ime kemikalije Oralna SD50 mg/kg| Dermalna SD50 ([LC50 za Vdihavanje|LC50 za Vdihavanje|LC50 za Vdihavanje

mg/kg -4 ure - -4 ura - para - mg/l| - 4 ure - plin - dnm
prah/meglice - mg/L
Amonijev sulfat 2840 2002 Ni dostopnih Ni dostopnih Ni dostopnih
7783-20-2 podatkov podatkov podatkov

Ta izdelek ne vsebuje skrb vzbujajocih snovi, ki bi prisle v poStev, pri koncentracijah >=0,1% (Uredba (ES) §t. 1907/2006

(REACH), &len 59)

IODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomoé

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢

VDIHAVANJE

Pri¢akuje se, da prva pomoc¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in
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skladno s priporogili.

Stik z o€mi Pri¢akuje se, da prva pomoc¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in
skladno s priporogili.

Stik s kozo Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in
skladno s priporogili. Nemudoma zacnite spirati z obilo vode najmanj 15 minut dolgo.

Zauzitje Pri¢akuje se, da prva pomoc¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih pogojih in
skladno s priporogili. Usta temeljito izpirati z vodo (samo &e je oseba pri zavesti). Ce je
poskodovana oseba snov zauZila, ne izvajati prve pomog¢i usta na usta. Ce pride do
zauzitja, poiscite zdravnisko pomog.

4.2 Najpomembnej$i simptomi in u€inki, akutni in zapozneli

Simptomi Podatkov ni na voljo.
Ucinki izpostavljenosti Podatkov ni na voljo.

4.3 Navedba kakrs§ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Obvestilo za zdravnike Zdraviti simptomatiko.

IODDELEK 5: Protipozarni ukrepi
5.1 Sredstva za gasenje

Ustrezna sredstva za gasenje Pri gasenju uporabljati ukrepe, ki so primerni za lokalne okolis¢ine in okolje v blizini.

Neustrezna sredstva za gasenje Podatkov ni na voljo.

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Konkretne nevarnosti, katerih vzrok Podatkov ni na voljo.
je kemikalija

5.3 Nasvet za gasilce

Posebna zascitna oprema in zasc¢itniGasilci naj nosijo samostojni dihalni aparat in popolno gasilsko opremo za gasenje.
ukrepi za gasilce Uporabljajte osebno varovalno opremo.

IODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Osebni previdnostni ukrepi V primeru, da se kartu$a pokvari, veljajo ti osebni varnostni ukrepi. Nositi osebno zasc¢itno
obleko (glej oddelek 8).

Za reSevalce Uporaba osebne za$¢itne opreme, kot se jo priporo¢a v Oddelku 8.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi

Okoljevarstveni ukrepi Prepreciti vstop v vodotoke in kanalizacijo.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS€enje

Metode zadrzevanja Zaustavite nadaljnje puS€anje ali razlivanje, ¢e to ni nevarno.
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Metode za ciS€enje Pri man;jsih razlitjih nadenite rokavice in razlitje popivnajte s papirnato brisaco.
Preprecevanje drugotnih nevarnosti Umazane predmete in tla temeljito oCistiti, upoStevajo€ predpise za okolje.

6.4 Sklicevanje na druge oddelke

Sklicevanje na druge oddelke Glej oddelek 8 za dodatne informacije Glej oddelek 13 za dodatne informacije

IODDELEK 7: Ravnanje in skladi$éenje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Nasvet za varno rokovanje Ce je kartusa poéena, se izogibajte stiku z razlitimi reagenti.

Splosni higienski oziri Ravnaijte v skladu z dobro industrijsko prakso, kar se higiene in varnosti tice.
7.2 Poqoji za varno skladiS¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Pogoji skladis¢enja Hraniti loéeno od nezdruZljivih snovi.

Razred skladiS¢enja (TRGS 510) LGK 10.

7.3 Posebne konéne uporabe

7.3 Posebni nacin(-i) uporabe Identificirane uporabe izdelka so podrobno opisane v Oddelku 1.2.

IODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zag¢ita

8.1 Parametri nadzora

Meje izpostavljenosti Ta izdelek, kot se ga dobavlja, ne vsebuje nevarnih snovi, za katere so za obmocje
odgovorni zakonski organi vzpostavili mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost.

Ime kemikalije Evropska unija Avstrija Belgija Bolgarija Hrvaska

Amonijev sulfat - - - TWA: 10.0 mg/m?3 -
7783-20-2

Ime kemikalije Irska Italija MDLPS Italija AIDII Latvija Litva

Amonijev sulfat - - - TWA: 0.02 mg/m? -
7783-20-2

Bioloske mejne vrednosti izpostavljenosti na delovhem mestu
Ta izdelek, kot se ga dobavlja, ne vsebuje nevarnih snovi, za katere so za obmocje odgovorni zakonski organi vzpostavili mejne
bioloske vrednosti.

Izpeljana raven brez uc¢inka (DNEL) - delavci Podatkov ni na voljo

Izpeljana raven brez uéinka — javnost Podatkov ni na voljo.

Predvidena Koncentracija Brez Ucinka (PNEC) Podatkov ni na voljo.

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Inzenirske kontrole Tusi
postaje za pranje o€i
prezracevalni sistemi.
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Osebna zascitna oprema

Zascita oci/obraza

Zascita za roke

Zascita koze in telesa

Zasg¢ita dihal

Splosni higienski oziri

Kontrole izpostavljenosti okolja

Nosite zas¢&itna oCala, odporna na brizganje. Za&¢ita o€i mora biti v skladu s standardom

EN 166.

Posebna za&¢itna oprema ni potrebna.

Laboratorijski plas¢. (EN ISO 6529).

Upostevaijte predpise o dihalih iz evropskega standarda EN 149. Respiratorji zavisijo od

stopnje izpostavljenosti.

Ravnaijte v skladu z dobro industrijsko prakso, kar se higiene in varnosti tice.

Prepreciti sproS¢anje v okolje.

IODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Videz
Agregatno stanje
Barva
Vonj
Prag za vonj

Lastnost
TaliSce / zmrzisSce

bistra tekocina. Belo kroglice

TekocCina

Belo, bistra

brez vonja
Podatkov ni na voljo

Vrednosti
0 °C (32 °F)

Zacetno vrelis¢e in obmocje vrelis¢ 100 °C (212 °F)

a
Vnetljivost
Meje vnetljivosti v zraku
Zgornja meja vnetljivosti ali
eksplozivnosti
Spodnja meja vnetljivosti ali
eksplozivnosti
Plamenisce
Temperatura samovziga
Temperatura razpada
pH
pH (kot vodna raztopina)
Kinemati¢na viskoznost
Dinamiéna viskoznost
Topnost v vodi:
Topnosty(i)
Porazdelitveni koeficient:
Parni tlak
Relativha gostota
Gostota
Gostota tekocine
Relativna parna gostota
Znacilnosti delcev
Velikost delcev
Porazdelitev velikosti delcev

9.2 Drugi podatki

Opombe * Metoda

Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov

Ni dostopnih podatkov

Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov

Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov

Ni dostopnih podatkov
Ni dostopnih podatkov
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9.2.1. Informacije o razredih fizikalne razred nevarnosti
Se ne uporablja

9.2.2. Druge varnostne posebnosti
Podatkov ni na voljo

IODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Reaktivnost Pod obi¢ajnimi razmerami ne.

10.2 Kemijska stabilnost

Obstojnost Snov je pod obi¢ajnimi pogoji obstojna.

Explosion Podatki

Obcutljivost za Mehanski Noben.
Pretres
Obcutljivost za stati¢éno Noben.

razelektritev

10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij

Moznost poteka nevarnih reakcij Ob obicajni rabi ne.

10.4 Poqoiji, ki se jim je treba izogniti

Pogoji, ki se jim je treba izogniti Na osnovi dostavljene informacije ni poznano.

10.5 Nezdruzljivi materiali

Nezdruzljivi materiali Na osnovi dostavljene informacije ni poznano.

10.6 Nevarni produkti razgradnje

Nevarni produkti razgradnje Na osnovi dostavljene informacije ni poznano.

IODDELEK 11: Toksikoloski podatki

11.1. Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljene v Uredbi (ES) §t. 1272/2008

Informacija o verjetnih nacinih izpostavljenosti

podatek o izdelku

VDIHAVANJE Konkretnih podatkov o preskusih za snov ali zmes ni na voljo.
Stik z o€mi Konkretnih podatkov o preskusih za snov ali zmes ni na voljo.
Stik s kozo Konkretnih podatkov o preskusih za snov ali zmes ni na voljo.
Zauzitje Konkretnih podatkov o preskusih za snov ali zmes ni na voljo.

Simptomi, ki izvirajo iz fizikalnih, kemi€nih in toksikoloSkih znacilnosti
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Simptomi

Akutna toksi¢nost
Numeri¢na merila toksi¢nosti

Podatkov ni na voljo.

Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.

Informacija o sestavini

Ime kemikalije

Oralna SD50 SD50 kozno

LC50 za vdihavanje

Amonijev sulfat

=2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat)

Zapozneli in takoj$nji u€inki ter kronic¢ni u€inki po kratkorocni in dolgoro€ni izpostavljenosti

Razjedanje/drazenje koze

Huda poskodba oci/drazenje o€i
Senzitizacija dihal ali koze
Mutagenost za zarodne celice
Rakotvornost

Strupenost za razmnozevanje
STOT - enkratna izpostavljenost

STOT - ponavljajoca se
izpostavljenost:

Nevarnost vdiha

11.2. Podatki o drugih nevarnostih

Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.
Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.

Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.

Na osnovi dostopnih podatkov pogoji za razvrstitev niso izpolnjeni.

11.2.1. Lastnostih endokrinih motilcev

Lastnostih endokrinih motilcev

11.2.2. Drugi podatki

Drugi skodljivi u€inki

Podatkov ni na voljo.

Ta izdelek ne vsebuje snovi, za katere se ve ali sumi, da so endokrini motilci.

IODDELEK 12: Ekolo$ki podatki

12.1 Strupenost

Ekotoksic¢nost

Neznana strupenost za vodno okoljeVsebuje 0 % sestavin z neznano nevarnostjo za vodno okolje.
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Ime kemikalije

Alge/vodne rastline

Riba

Strupenost za
mikroorganizme

Raki (Crustacea)

Amonijev sulfat
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

LC50: =14mg/L (48h,
Daphnia magna)

12.2 Obstojnost in razgradljivost

Obstojnost in razgradljivost

12.3 Zmoznost kopi€¢enja v organizmih

Kopi€enje v oirganizmih

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Ime kemikalije

Porazdelitveni koeficient:

Amonijev sulfat

-5.1

12.4 Mobilnost v tleh

Mobilnost v tleh

Podatkov ni na voljo.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB

Ocena PBT in vPVB

Izdelek ne vsebuje kot PBT ali vPvB razvr§&enih snovi.

Ime kemikalije

Ocena PBT in vPvB

Amonijev sulfat
7783-20-2

Snov ni PBT/vPvB

12.6. Lastnostih endokrinih motilcev

Lastnostih endokrinih motilcev

12.7. Drugi Skodljivi uéinki

Drugi skodljivi u€inki

Podatkov ni na voljo.

Ta izdelek ne vsebuje snovi, za katere se ve ali sumi, da so endokrini motilci.

IODDELEK 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki
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Odpadki iz ostankov /
neuporabljenih izdelkov

Kontaminirana embalaza

Oznake za odstranjevanje
odpadkov/odpadne oznake, po

EWC/AVV

Odstraniti v skladu z lokalnimi uredbami. Odpadke odstranjevati v skladu z okoljsko
zakonodajo.

Po uporabi je treba tube, kartone in steklenice, ki vsebujejo ostanke proizvoda, odvreci kot
kemi¢no onesnazene odpadke na pooblaséeno zakonito odlagali$ce ali sezgati.

Po Evropskem katalogu odpadkov, se kode za odpadke ne ravnajo po proizvodih, ampak
po uporabi. Kode za odpadke mora dolo€iti uporabnik na osnovi uporabe, za katero je
izdelek namenjen.

IODDELEK 14: Podatki o prevozu

IMDG

141
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

Posebne dolocbhe

UN stevilka ali ID Stevilka
Pravilno odpremno ime ZN
Razredi nevarnosti prevoza
Skupina embalaze
Nevarnosti za okolje

Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Se ne uporablja
Se ne uporablja

Posebni previdnostni ukrepi za uporabnike

Noben

14.7 Pomorski promet v razsutem Podatkov ni na voljo

stanju v skladu z instrumenti IMO

RID_
14.1
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

Posebne dolocbe

ADR
141

14.2

14.3
14.4
14.5
14.6

Posebne dolocbe

IATA
141
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

Posebne dolocbhe

Stevilka ZN

Pravilno odpremno ime ZN
Razredi nevarnosti prevoza
Skupina embalaze
Nevarnosti za okolje

Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Se ne uporablja
Se ne uporablja

Posebni previdnostni ukrepi za uporabnike

UN stevilka ali ID Stevilka
Pravilno odpremno ime ZN
Razredi nevarnosti prevoza
Skupina embalaze
Nevarnosti za okolje

Noben

Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Se ne uporablja
Se ne uporablja

Posebni previdnostni ukrepi za uporabnike

UN stevilka ali ID Stevilka
Pravilno odpremno ime ZN
Razredi nevarnosti prevoza
Skupina embalaze
Nevarnosti za okolje

Noben

Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Ni regulirano
Se ne uporablja
Se ne uporablja

Posebni previdnostni ukrepi za uporabnike

Opomba:

Noben
Noben

IODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifiéni za snov ali zmes

Drzavni predpisi
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Nemcgija
Razred nevarnosti za vode ne ogroza vode (nwg)
(WGK)

Evropska unija

Upostevajte 98/24/ES o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti delavcem pri tveganjih v zvezi z izpostavljenostjo
kemikalijam na delovhem mestu.

Dovoljenja in/ali omejitve uporabe:
Ta izdelek ne vsebuje snovi, za katere je potrebno dovoljenje (Uredba (ES) §t. 1907/2006 (REACH), Priloga XIV) Ta izdelek ne
vsebuje snovi, ki so predmet omejitev (Uredba (ES) s§t. 1907/2006 (REACH), Priloga XVII)

Obstojna organska osnazevala
Se ne uporablja

Uredba (ES) 1005/2009 o snoveh, ki tanjSajo ozonski plas¢
Se ne uporablja

Ime kemikalije Uredba o biocidnih pripravkih (EU) t. 528/2012 (BPR)
Amonijev sulfat - 7783-20-2 Vrsta proizvodov 11: Konzervansi za tekoCe hladilne in
predelovalne sisteme Vrsta proizvodov 12: Sredstva za

uni¢evanje sluzi

Mednarodni popisi
Glede statusa skladnosti za skladiS€enje se obrnite na dobavitelja

15.2 Ocena kemijske varnosti

Porocilo o kemijski varnosti Ocene kemijske varnosti za snovi v tej zmesi niso bile izvedene

IODDELEK 16: Drugi podatki

Klju¢ ali legenda za okrajSave in akronime, ki se jih uporablja v varnostnem listu

Legenda

ATE: Ocena akutne strupenosti

SVHC: Skrb vzbujajo¢e snovi za dovoljenje:

PBT: Obstojne, Bioakumulativne in Toksi¢ne (OBT) snovi
vPVvB: Zelo obstojne in zelo bioakumulativne (vPvB) snovi

Legenda ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

TWA TWA (€asovno utezeno povprecje) STEL KTV (Meja za izpostavljenost kratkotrajni
vrednosti)

zgornja vrednost  Maksimalna mejna vrednost * Oznaka za kozo

SCBA Samostojni dihalni aparat

Postopek razvrs€anja

Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) §t 1272/2008 [CLP] Uporablijena metoda
Akutna oralna toksi¢nost Racunska metoda
IAkutna dermalna toksi¢nost Racunska metoda
IAkutna toksi¢nost pri vdihavanju - plin Racunska metoda
IAkutna toksi¢nost pri vdihavanju - para Racunska metoda
IAkutna toksi¢nost pri vdihavanju - prah/meglica Racunska metoda
Razjedanje/draZenje koze Racunska metoda
Huda poskodba o&i/draZzenje oci Racunska metoda
Preobdutljivnostna reakcija dihal Racunska metoda
Preobdutljivnostna reakcija koze Racunska metoda
Mutagenost Racunska metoda
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Rakotvornost Na osnovi tesnih podatkov
Strupenost za razmnozZevanije Racunska metoda
STOT - enkratna izpostavljenost Racunska metoda
STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost: Racunska metoda
IAkutna vodna strupenost Racunska metoda
Kroni¢na strupenost za vodno okolje Racunska metoda
Nevarnost vdiha Racunska metoda
Ozon Racunska metoda

Kljuéni sklici literature in virov podatkov, uporabljenih za izdelavo varnostnega lista

Agencija za registracija strupenih snovi in bolezni (ATSDR)

Agencija za zascito okolja ZDA Baza podatkov ChemView

Evropska agencija za varnost hrane (EFSA)

Evropska agencija za kemikalije (ECHA) Odbor za oceno tveganja (ECHA_RAC)

Evropska agencija za kemikalije (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencija za Za3¢ito Okolja)

Raven/ravni navodila za akutno izpostavljenost (AEGL - Acute Exposure Guideline Level(s))

Agencija za zascito okolja ZDA Zvezni zakon za insekticide, fungicide in rodenticide

Agencija za zascito okolja ZDA Kemikalije, proizvedene v velikih koli¢inah

Revija za raziskave hrane (Food Research Journal)

Zbirka podatkov po nevarnih snoveh

Mednarodna baza poenotenih informacij o kemikalijah (IUCLID)

Japonska Kilasifikacija GHS

Drzavni sistem Avstralije za obve$&anje in ocenjevanje industrijskih kemikalij (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health - Drzavni inétitut za varnost in zdravje pri delu)
ChemID Plus Narodne medicinske biblioteke (NLM CIP)

Nacionalna knjiznica medicinske PubMed podatkovne baze (NLM PUBMED)

Nacionalni toksikolo$ki program (NTP)

Novozelandska razvrstitev in podatkovna zbirka kemikalij (CCID)

Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD) - Publikacije s podro¢ja okolja, zdravja in varnosti
Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj Program za kemikalije, proizvedene v velikih koli¢inah
Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj Osnovni pregled podatkov o kemikaliji

Svetovna zdravstvena organizacija

Datum izdaje 2023-05
Datum dopolnjene izdaje 2023-09
Opomba o reviziji Zacetna sprostitev.

Varnostni list je skladen z zahtevami Uredbe Komisije (EU) 2020/878 z dne 18. junija 2020 o spremembi k Uredbi (ES) st.
1907/2006

Demanti

Informacija v tem varnostnem listu je pravilna po naSem najboljSem znanju, informacijah in prepriéanju na dan njegove
objave. Informacija na razpolago je misljena samo kot priporocilo za varno rokovanje, uporabo, obdelavo, skladis¢enje,
prevoz, odstranjevanje in prenos in ni misljena kot jamstvo ali specifikacija kvalitete. Informacija se tice samo konkretno
navedene snovi in je lahko da neveljavna, ¢e se ta snov uporablja skupaj s kako drugo snovjo ali v kakem postopku,
razen ce to v besedilu ni navedeno.

Konec varnostnega lista
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Esta ficha de datos de seguridad ha sido elaborada de conformidad con los requisitos de:

Reglamento (CE) No. 1907/2006 modificado por el Reglamento (UE) 2020/878 de la
/ . Comisién y el Reglamento (CE) No. 1272/2008
 Cepheid.

Fecha de publicacion 2023-05 Fecha de revision 2023-09 Numero de Revision A
Sustituye a fecha 2023-05

ISECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Caédigo(s) del producto GXHPV2-CE-10
Nombre del Producto Xpert® HPV v2
Este producto y sus componentes no estan sujetos a registro con arreglo a la normativa del REACH.
Sinénimos Ninguno/a
Sustancia/mezcla pura Mezcla

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso recomendado Uso de laboratorio
Usos desaconsejados Utilizar solo para aplicaciones previstas

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de sequridad

Fabricante

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Teléfono: +33 563 825 319 - EU

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con

1.4. Teléfono de emergencia

Teléfono de urgencias Teléfono de emergencia 24 horas: Infotrac 1-800-535-5053 (EE.UU. y Canada), 1-352-323-
3500 (Internacional)

Teléfono de urgencias - §45 - (CE)1272/2008
Europa [112

ISECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Reglamento (CE) N° 1272/2008

La siguiente FDS se refiere unicamente al producto final de mezcla tal y como se utiliza en el laboratorio. El producto contiene
microesferas y reactivos en el cartucho o en recipientes externos. Las exenciones a la divulgacién de informacién sobre algunos
componentes se rigen por el articulo 1, apartado 5, letra d), del CLP. Esta mezcla esté clasificada como no peligrosa conforme al
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Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP].

2.2, Elementos de la etiqueta
Indicaciones de peligro

No esta clasificado.

Toxicidad acuatica desconocida Contiene 0 % de componentes con un peligro desconocido para el medio ambiente
acuatico.

2.3. Otros peligros
El producto no contiene ninguna sustancia clasificada como PBT o0 mPmB.

Informacién del alterador del Este producto no contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
sistema endocrino de serlo.

ISECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias
No es aplicable
3.2 Mezclas

El producto no contiene sustancias que, en la concentracion en la que se presentan, se consideren peligrosas para la salud.

Texto completo de las frases H y EUH: ver la seccién 16

Estimacion de toxicidad aguda
No hay informacién disponible

Este producto no contiene sustancias candidatas a ser extremadamente preocupantes a una concentracion mayor de 0.1%
(Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), Articulo 59)

ISECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Inhalacién No se espera que sean necesarios primeros auxilios si el material se utiliza en condiciones
ordinarias y segun las recomendaciones.

Contacto con los ojos No se espera que sean necesarios primeros auxilios si el material se utiliza en condiciones
ordinarias y segun las recomendaciones.

Contacto con la piel No se espera que sean necesarios primeros auxilios si el material se utiliza en condiciones
ordinarias y segun las recomendaciones. Lavar inmediatamente con abundante agua
durante al menos 15 minutos.

Ingestion No se espera que sean necesarios primeros auxilios si el material se utiliza en condiciones
ordinarias y segun las recomendaciones. Enjuagar abundantemente la boca con agua (sé6lo
si la persona esta consciente). No utilizar respiracion el boca a boca si la victima ha
ingerido la sustancia. En caso de ingestion, consultar a un médico.
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4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas No hay informacién disponible.
Efectos de la exposicion No hay informacién disponible.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Nota para el personal médico Tratar los sintomas.

ISECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados Utilizar medidas de extincién adecuadas a las circunstancias locales y al entorno.

Medios de extincidon no apropiados No hay informacién disponible.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o de la mezcla

Peligros especificos que presenta elNo hay informacién disponible.
producto quimico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipos de proteccion especial y  El personal de lucha contra incendios debe utilizar un aparato de respiracion auténomo y
precauciones para el personal de traje de aproximacion de proteccion completa en la lucha contra incendios. Utilizar equipos
lucha contra incendios de proteccion personal.

ISECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccidon y procedimientos de emergencia

Precauciones individuales En caso de rotura de un cartucho, se aplicaran las siguientes precauciones personales.
Utilizar ropa de proteccion personal (ver la seccion 8).

Para el personal de emergencia Utilizar las medidas de proteccion personal recomendadas en la seccion 8.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al medio Evitar la entrada a vias fluviales y alcantarillas.
ambiente

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Métodos de contencién Prevenir mas fugas o vertidos si se puede hacer de forma segura.
Métodos de limpieza Para pequefios derrames, utilice guantes y absorba el derrame con una toalla de papel.

Prevencion de peligros secundarios Limpiar bien los objetos y lugares contaminados, observando las normativas
medioambientales.

6.4. Referencia a otras secciones

Referencia a otras secciones Para mas informacion, ver la seccion 8 Para mas informacion, ver la seccion 13
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ISECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una Si se rompe el cartucho, evite el contacto con los reactivos derramados.
manipulacién sin peligro

Consideraciones generales sobre  Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad.
higiene

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades
Condiciones de almacenamiento Mantener alejado de materiales incompatibles.

Clase de almacenamiento (TRGS LGK 10.
510)

7.3. Usos especificos finales

Usos especificos Los usos identificados para este producto se detallan en la Seccién 1.2.

ISECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion Este producto, tal y como se ha suministrado, no contiene ningun material peligroso con
limites de exposicion laboral establecidos por las organismos reguladores especificos de la
region.

Limites bioldgicos de exposicion ocupacional

Este producto, tal como se suministra, no contiene ningiin material peligroso con limites bioldgicos establecidos por los
organismos reguladores regionales especificos.

Nivel sin Efecto Derivado (DNEL) - Trabajadores No hay informacién disponible

Nivel sin Efecto Derivado (DNEL) - Publico en General No hay informacién disponible.

Concentracion prevista sin efecto (PNEC) No hay informacion disponible.

8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos Duchas
Estaciones de lavado de ojos
Sistemas de ventilacion.
Equipos de proteccion personal

Proteccion de los ojos/la cara Usar gafas de seguridad resistentes a las salpicaduras.

Proteccion de las manos No se requiere equipo de proteccion especial.

Proteccion de la piel y el cuerpo Bata de laboratorio. (EN ISO 6529).
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Proteccion respiratoria Siga las normas respiratorias encontradas en la norma Europea EN 149. Los respiradores
dependen del nivel de exposicion.

Consideraciones generales sobre  Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad.
higiene

Controles de exposicion Evitar su liberacion al medio ambiente.
medioambiental

ISECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto liquido transparente. Blanco perlas
Estado fisico Liquido
Color Blanco, claro
Olor Inodoro
Umbral olfativo No hay informacién disponible
Propiedad Valores Comentarios * Método
Punto de fusion / punto de 0 °C (32 °F) No hay datos disponibles

congelacion

Punto inicial de ebulliciéon e 100 °C (212 °F)

intervalo de ebullicion
Inflamabilidad
Limite de inflamabilidad con el aire
Limite superior de inflamabilidad
o de explosividad
Limite inferior de inflamabilidad o
de explosividad
Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
pH 8.1 - 85
pH (como solucion acuosa)
Viscosidad cinematica
Viscosidad dinamica
Solubilidad en el agua
Solubilidad(es)
Coeficiente de particion
Presién de vapor
Densidad relativa
Densidad aparente
Densidad de liquido
Densidad de vapor relativa
Caracteristicas de las particulas
Tamano de particula
Distribucion de tamaios de
particula

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacién con respecto a las clases de peligro fisico.

No es aplicable

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No hay informacién disponible

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
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
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
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ISECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Reactividad Ninguna en condiciones normales de uso.

10.2. Estabilidad quimica

Estabilidad Estable en condiciones normales.

Datos de explosion

Sensibilidad a impactos Ninguno/a.
mecanicos

Sensibilidad a descargas Ninguno/a.
estaticas

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Posibilidad de reacciones Ninguno durante un proceso normal.
peligrosas

10.4. Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evitarse Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.5. Materiales incompatibles

Materiales incompatibles Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.6. Productos de descomposicidn peligrosos

Productos de descomposicion Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.
peligrosos

ISECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro tal como se definen en el Reglamento (CE) no 1272/2008

Informacidn sobre posibles vias de exposicion

Informacién del producto

Inhalacién No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con los ojos No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con la piel No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Ingestion No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Sintomas No hay informacién disponible.

Toxicidad aguda
Medidas numéricas de toxicidad
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Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos créonicos producidos por una exposicion a corto y largo plazo

Corrosion o irritacion cutaneas A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Lesiones oculares graves o A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
irritaciéon ocular

Sensibilizacion respiratoria o A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
cutanea

Mutagenicidad en células A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
germinales

Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad para la reproduccién A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
STOT - exposicion unica A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
STOT - exposicion repetida A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Peligro por aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas Este producto no contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
de serlo.

11.2.2. Otros datos

Otros efectos adversos No hay informacién disponible.

ISECCION 12: Informacién Ecolégica

12.1. Toxicidad
Ecotoxicidad

Toxicidad acuatica desconocida Contiene 0 % de componentes con un peligro desconocido para el medio ambiente

acuatico.
12.2. Persistencia y degradabilidad
Persistencia y degradabilidad No hay informacién disponible.
12.3. Potencial de bioacumulacién
Bioacumulacién No hay informacién disponible.
12.4. Movilidad en el suelo
Movilidad en el suelo No hay informacién disponible.
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12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Evaluacion PBT y mPmB El producto no contiene ninguna sustancia clasificada como PBT o mPmB.

12.6. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas Este producto no contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
de serlo.

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos No hay informacién disponible.

ISECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Restos de residuos/productos sin  Eliminar de conformidad con las normativas locales. Evacuar los desechos de conformidad
usar con la legislacién medioambiental vigente.

Embalaje contaminado Después de su uso, los tubos, cartones y botellas que contengan productos residuales
deben eliminarse como desechos contaminados quimicamente en un vertedero legal
autorizado o proceder a su incineracion.

Caddigos de identificacion de los Segun el Catalogo Europeo de Residuos, los cddigos de residuos no son especificos del
residuos / denominacién de los producto sino especificos de la aplicacion. El usuario debe asignar cédigos de residuos
residuos conforme al EWC / AVV  basandose en la aplicacion para la que se utilizé el producto.

ISECCION 14: Informacion relativa al transporte

IMDG No regulado
14.1 Numero ONU o numero de No regulado
identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No es aplicable

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

14.7 Transporte maritimo a granel No hay informacién disponible
segun los instrumentos de la OMI

RID No regulado
14.1 Numero ONU No regulado
14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas
14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No es aplicable
14.5 Peligros para el medio No es aplicable
ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
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Disposiciones particulares Ninguno/a

ADR No regulado
14.1 Numero ONU o numero de No regulado
identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No es aplicable

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

IATA No regulado

14.1 Numero ONU o numero de No regulado
identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No es aplicable

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a
Nota: Ninguno/a

ISECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

Normativas nacionales

Alemania
Clase de peligro para el agua no peligrosa para el agua (nwg)
(WGK)

Uniéon Europea
Tome nota de la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

Autorizaciones y/o restricciones de uso:
Este producto no contiene sustancias sujetas a autorizacion (Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este producto
no contiene sustancias sujetas a restriccion (Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Contaminantes organicos persistentes
No es aplicable

Reglamento (CE) 1005/2009 sobre las sustancias que agotan el ozono (SAO)
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No es aplicable

Inventarios internacionales
Contactar con el proveedor para obtener informacion sobre el estado de cumplimiento del inventario

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

Informe de seguridad quimica No se han llevado a cabo evaluaciones de la seguridad quimica correspondiente a las
sustancias de esta mezcla

ISECCION 16: Otra informacion

Clave o leyenda de abreviaturas y acréonimos utilizados en la ficha de datos de seguridad

Leyenda

ATE: Estimacion de toxicidad aguda

SEP: Sustancias extremadamente preocupantes para su autorizacion:

PBT: Productos quimicos persistentes, bioacumulables y téxicos (PBT)
mPmB: Sustancias quimicas muy persistentes y muy bioacumulativas (mPmB)

Leyenda SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

TWA TWA (promedio ponderado en el tiempo) STEL STEL (Limite de exposicion a corto plazo,
Short Term Exposure Limit)

Techo Valor limite maximo * Designacion de la piel

SCBA Aparato de respiracién auténomo

Procedimiento de clasificacion

Clasificacion conforme al Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP] Método utilizado

Toxicidad aguda oral Método de calculo

Toxicidad aguda cutanea Método de calculo

Toxicidad aguda por inhalacion - gas Método de calculo

[Toxicidad aguda por inhalacion - vapor Método de calculo

[Toxicidad por inhalacién aguda - polvo/niebla Método de calculo

Corrosion o irritaciéon cutaneas Método de calculo

Lesiones oculares graves o irritacidon ocular Método de calculo

Sensibilizacién respiratoria Método de calculo

Sensibilizacion cutanea Método de calculo

Mutagenicidad Método de célculo

Carcinogenicidad En base a datos de ensayos

Toxicidad para la reproduccion Método de calculo

STOT - exposicion Unica Método de calculo

STOT - exposicion repetida Método de calculo

Toxicidad acuatica aguda Método de calculo

Toxicidad acuatica cronica Método de calculo

Peligro por aspiraciéon Método de calculo

Ozono Método de célculo

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos utilizadas para compilar la FDS
Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Base de datos ChemView
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Comité de Evaluaciones de Riesgos de la Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA_RAC)
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Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencia para la proteccién del medio ambiente)

Nivel(es) guia de exposicion aguda (AEGL, Acute Exposure Guideline Level)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Ley federal sobre insecticidas, fungicidas y rodenticidas
Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Productos quimicos de alto volumen de produccion
Revista de investigacion en alimentos (Food Research Journal)

Base de datos de sustancias peligrosas

Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme (IUCLID)

Clasificacion GHS de Japon

Sistema Nacional de Notificacion y Evaluacion de Sustancias Quimicas Industriales de Australia (NICNAS)

NIOSH (Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional, National Institute for Occupational Safety and Health)
ChemlD Plus de la Biblioteca nacional de medicina (NLM CIP)

Base de datos PubMed de la Biblioteca Nacional de Medicina (PUBMED de la NLM)

Programa Nacional de Toxicologia (NTP)

Base de datos de informacion y clasificacion de productos quimicos de Nueva Zelanda (CCID)

Organizacion para la Cooperacioén y el Desarrollo Econdmicos, publicaciones sobre salud, seguridad y medio ambiente
Organizacion para la Cooperacioén y el Desarrollo Econdmicos, programa de productos quimicos de alto volumen de produccién
Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos, ficha de datos de deteccion

Organizacion Mundial de la Salud

Fecha de publicacion 2023-05
Fecha de revision 2023-09
Nota de revision Liberacion inicial.

Esta ficha de datos de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (UE) 2020/878 de la Comision, de 18 de junio
de 2020, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006

Descargo de responsabilidad

La informacién facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta, a nuestro leal saber y entender, en la fecha de
su publicacién. Dicha informacién esta concebida ilnicamente como guia para la seguridad en la manipulacion, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacion y la liberaciéon, no debiendo tomarse como garantia o
especificacion de calidades. La informacion se refiere inicamente al material especifico mencionado y puede no ser
valida para tal material usado en combinacion con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto.

Fin de la ficha de datos de seguridad
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SAKERHETSDATABLAD

Detta sakerhetsdatablad skapades enligt kraven i:

Férordning (EG) nr 1907/2006 &ndrad genom Kommissionens Férordning (EU) 2020/878
/ . och Férordning (EG) nr 1272/2008
 Cepheid.

Utgivningsdatum 2023-05 Revisionsdatum 2023-09 Revisionsnummer A
Ersatter datum 2023-05

IAVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktkod(er) GXHPV2-CE-10
Produktnamn Xpert® HPV v2
Denna produkt och dess komponenter ar inte registreringspliktiga enligt REACH.
Synonymer Ingen
Rent @mne/ren blandning Blandning

1.2. Relevanta identifierade anviandningar av dmnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Rekommenderat bruk Anvandning i laboratorier
Anvandningar som det avrads fran Endast for avsedda tillampningar

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad

Tillverkare

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon: +33 563 825 319 - EU

For mer information kan du kontakta

1.4. Telefonnummer for nédsituationer

Telefonnummer for nédsituationer Telefonnummer fér nédsituationer, tillgangligt dygnet runt: Infotrac 1-800-535-5053 (USA &
Kanada), 1-352-323-3500 (internationellt)

Telefonnummer for nédsituationer - 8§45 - (EG)1272/2008
Europa [112

IAVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordningen

(EG) nr 1272/2008 [CLP]

Undantag fran att avsldja viss information om komponenterna ar i enlighet med artikel 1(5)(d) i CLP. Denna blandning har
klassificerats som ofarlig enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP-férordningen]. Foljande sakerhetsdatablad avser endast den
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slutliga fardigblandade produkten s& som den anvands pa laboratorier. Produkten innehaller parlor och reagens i kassetten eller i
behallare utanfér utrustningen.

2.2. Markningsuppgifter
Faroangivelser

Inte klassificerat.

Okénd toxicitet i vattenmiljon Innehaller 0 % komponenter med okand fara for vattenmiljo.

2.3. Andra faror
Produkten innehaller inte amne(n) som klassificeras som PBT eller vPvB.

Information om hormonstérande Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.
amnen

IAVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1 _Amnen
Ej tillampligt
3.2 Blandningar

Produkten innehaller inga @amnen som anses vara halsovadliga vid deras givna koncentration.

Kemiskt namn Vikt-% REACH- EG nr (EU | Klassificering Sarskild M-Faktor M-Faktor
registreringsnu|  Index nr) enligt koncentrations (langvarig)
mmer férordningen | grans (SCL)
(EG) nr
1272/2008
[CLP]
Ammoniumsulfat <1.0 Inga data 231-984-1 Inga data - - -
7783-20-2 tillgéngliga tillgéngliga

Fullstindig text av H- och EUH-fraser: se avsnitt 16

Uppskattning av akut toxicitet
Ingen information tillgdnglig

Kemiskt namn Oral LD50 mg/kg [Dermal LD50 mg/kg| Inandning LC50 - 4 | Inandning LC50 - 4 | Inandning LC50 - 4
timmar - timmar - anga - mg/l| timmar - gas -
damm/dimma - mg/| miljondelar
Ammoniumsulfat 2840 2002 Inga data Inga data Inga data
7783-20-2 tillgangliga tillgéngliga tillgangliga

Denna produkt innehaller inte kandidatdmne(n) som inger mycket stora betankligheter vid en halt >=0,1% (Férordning (EG) nr
1907/2006 (REACH), Artikel 59)

IAVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen |

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjilpen
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Inandning Forsta hjalpen forvantas inte behdvas om materialet anvands under normala férhallanden
och enligt rekommendationerna.

Ogonkontakt Forsta hjélpen forvantas inte behévas om materialet anvands under normala férhallanden
och enligt rekommendationerna.

Hudkontakt Forsta hjalpen forvantas inte behdvas om materialet anvands under normala férhallanden
och enligt rekommendationerna. Skolj genast med mycket vatten i minst 15 minuter.

Fortaring Forsta hjalpen forvantas inte behdvas om materialet anvands under normala férhallanden
och enligt rekommendationerna. Skélj munnen noggrant med vatten (endast om personen

ar vid medvetande). Anvand inte mun mot mun-metoden om personen har fortart &mnet.
Vid fértaring, kontakta lakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Symptom Ingen information tillganglig.
Exponeringseffekter Ingen information tillganglig.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kréavs

Information till ldkare Behandla enligt symptom.

IAVSNITT 5: Brandbekimpningsatgarder
5.1. Slackmedel

Lampligt slackningsmedel Anvand slackningsmedel som ldmpar sig for omstandigheterna och den omgivande miljon.

Olampliga slackmedel Ingen information tillganglig.

5.2. Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Sarskilda risker som kemikalien Ingen information tillganglig.
utgor

5.3. Rad till brandbekd@mpningspersonal

Sarskild skyddsutrustning och Brandman ska béara syrgasapparater och komplett brandbekdmpningsutrustning. Anvand
forsiktighetsatgarder for brandman personlig skyddsutrustning.

IAVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Personliga forsiktighetsatgarder Om en kassett ar trasig ska dessa personliga skyddsatgarder tillampas. Anvand personlig
skyddskladsel (se avsnitt 8).

For raddningspersonal Anvand den personliga skyddsutrustningen som rekommenderas i avsnitt 8.
6.2. Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddsatgarder Fdrhindra intrang i vattenvagar och avlopp.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering
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Inneslutningsmetoder

Rengoéringsmetoder

Forebyggande av sekundara faror

Forhindra ytterligare lackage eller spill om det ar sékert att géra det.

Vid sma spill ska handskar anvandas och spill absorberas med pappersdukar.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 for ytterligare information Se avsnitt 13 for mer information

Rengor fororenade féremal och omraden noggrant enligt géllande miljébestammelser.

IAVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for séker hantering

Rad om saker hantering

Allméanna hygienfaktorer

Undvik kontakt med spillda reagens om kassetten ar trasig.

Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sakerhetspraxis.

7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaringsforhallanden

Lagringsklass (TRGS 510)

Forvaras atskilt fran oférenliga material.

7.3. Specifik slutanvandning

Specifika anvandningsomraden

LGK 10.

De identifierade anvandningarna for produkten finns beskrivna i Avsnitt 1.2.

IAVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Exponeringsgranser

Den har produkten, i det skick som det levereras, innehaller inga farliga amnen med
yrkeshygieniska gransvarden som upprattats av regionspecifika reglerande organ.

Kemiskt namn Europeiska unionen Osterrike Belgien Bulgarien Kroatien
Ammoniumsulfat - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
Kemiskt namn Irland Italien MDLPS Italien AIDII Lettland Litauen

Ammoniumsulfat
7783-20-2

TWA: 0.02 mg/m?3

Biologiska yrkeshygieniska exponeringsgranser

Den levererade produkten innehaller inga farliga @mnen for vilka regionala lagstiftande organ har faststallt biologiska gransvarden.
Harledd nolleffektniva (DNEL) - Arbetare

Harledd nolleffektniva (DNEL) - Allmdnheten

Uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC)

8.2. Begransning av exponeringen

Tekniska forsiktighetsatgarder

Duschar

Ingen information tillganglig

Ogonduschar

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillganglig.
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Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd/ansiktsskydd

Handskydd

Hud- och kroppsskydd

Andningsskydd

Allméanna hygienfaktorer

Ventilationssystem.

Anvand stanksékra skyddsglasdgon. Ogonskydd méste félja standarden EN 166.

Ingen speciell skyddsutrustning behdévs.

Laboratorierock. (EN ISO 6529).

Folj bestdmmelserna om andningsskydd i den europeiska standarden EN 149.
Andningsskydd valjs enligt exponeringsniva.

Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sakerhetspraxis.

Begransning av miljéoexponeringen Undvik utslapp till miljon.

IAVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Aggregationstillstand
Farg
Lukt

Lukttroskel

Egenskap
Smiltpunkt / fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall
Brandfarlighet
Brannbarhetsgréns i Luft
Ovre brinnbarhets- eller
explosionsgrans
Undre bréannbarhets- eller
explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH
pH (som vattenlésning)
Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Vattenloslighet
Loslighet
Fordelningskoefficient
Angtryck
Relativ densitet
Skrymdensitet
Vatskedensitet
Relativ angdensitet
Partikelegenskaper
Partikelstorlek
Distribution av partikelstorlek

9.2. Annan information

klar vatska. Vit parlor
Vatska

Vit, klar

Luktfritt

Ingen information tillganglig

Viarden
0 °C (32 °F)
100 °C (212 °F)

Anmarkningar e+ Metod

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
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9.2.1. Information som har att goéra med klasserna for fysikaliska faror
Ej tillampligt

9.2.2. Andra sékerhetsegenskaper
Ingen information tillganglig

IAVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Inga under normala anvandningsférhallanden.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabilitet Stabil under normala férhallanden.
Explosionsdata

Kénslighet for mekaniska stotar Ingen.

Kénslighet for statisk urladdningingen.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner Inget under normal bearbetning.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska undvikas Inga ka&nda enligt levererad information.
10.5. Ofdrenliga material
Ofdrenliga material Inga k&nda enligt levererad information.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga sonderdelningsprodukter  Inga kdnda enligt levererad information.

IAVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt Forordning (EG) nr 1272/2008

Information om sannolika exponeringsvéagar

Produktinformation

Inandning Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.
Ogonkontakt Det finns inga specifika testdata om dmnet eller blandningen.
Hudkontakt Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.
Fortaring Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.

Symptom som hor ihop med fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Symptom Ingen information tillganglig.
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Akut toxicitet
Numeriska matt pa toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.

Komponentinformation
Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 LC50 fér inandning
Ammoniumsulfat =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

Fordrojda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering

Fratande/irriterande pa huden Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Allvarlig 6gonskadal/égonirritation  Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Luftvdgs- eller hudsensibilisering  Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Mutagenitet i konsceller Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.
Reproduktionstoxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
STOT - enstaka exponering Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
STOT - upprepad exponering Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Fara vid aspiration Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

11.2. Information om andra faror

11.2.1. Hormonfoérstérande egenskaper

Hormonférstérande egenskaper Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.

11.2.2. Annan information

Andra skadliga effekter Ingen information tillganglig.

IAVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet
Ekotoxicitet

Okéand toxicitet i vattenmiljon Innehaller 0 % komponenter med okand fara fér vattenmiljé.
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Kemiskt namn Alger/vattenlevande Fisk Toxicitet for Kraftdjur
vaxter mikroorganismer
Ammoniumsulfat - LC50: =250mg/L (96h, - LC50: =14mg/L (48h,
7783-20-2 Brachydanio rerio) Daphnia magna)

LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Persistens och nedbrytbarhet Ingen information tillganglig.

12.3. Bioackumuleringsféormaga

Bioackumulering Ingen information tillganglig.

Kemiskt namn Fordelningskoefficient
Ammoniumsulfat -5.1

12.4. Rorligheten i jord

Rorligheten i jord Ingen information tillganglig.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

PBT- och vPvB-bedémning Produkten innehaller inte amne(n) som klassificeras som PBT eller vPvB.
Kemiskt namn PBT- och vPvB-bedémning
Ammoniumsulfat Amnet &r inte ett PBT/vPvB-amne
7783-20-2

12.6. Hormonforstéorande egenskaper

Hormonférstéorande egenskaper Den har produkten innehaller inga kdnda eller misstéankta hormonstérande amnen.

12.7. Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter Ingen information tillganglig.

IAVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
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Avfall fran rester/oanvinda Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter. Bortskaffa i enlighet med miljéféreskrifter.
produkter
Kontaminerad forpackning Efter anvandning ska rér, kartonger och flaskor innehallande kvarvarande produkt

bortskaffas som kemiskt kontaminerat avfall pa en godkand, laglig deponi eller férbrannas.

Avfallskoder/avfallsbeteckningar  Enligt den Europeiska avfallskatalogen ar avfallskoder inte produktspecifika utan
enligt EWC/AVV appliceringsspecifika. Avfallskoder bor tilldelas av anvandaren, baserat pa
tilampningsomradet dar produkten anvandes.

IAVSNITT 14: Transportinformation

IMDG Inte reglerad
14.1 UN-nummer eller ID-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbendmning Inte reglerad

14.3 Faroklass for transport Inte reglerad
14.4 Forpackningsgrupp Ej tillampligt
14.5 Miljéfaror Ej tillampligt
14.6 Speciella forsiktighetsatgarder for anvandare
Sarskilda bestaimmelser Ingen

14.7 Bulktransport till sjoss enligt Ingen information tillganglig
IMO:s instrument

RID Inte reglerad
141  UN-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbendmning Inte reglerad
14.3 Faroklass for transport Inte reglerad
14.4 Forpackningsgrupp Ej tillampligt
14.5 Miljofaror Ej tillampligt
14.6 Speciella forsiktighetsatgarder for anvandare
Sarskilda bestammelser Ingen
ADR Inte reglerad

14.1 UN-nummer eller ID-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbendmning Inte reglerad

14.3 Faroklass for transport Inte reglerad

14.4 Forpackningsgrupp Ej tillampligt

14.5 Miljéfaror Ej tillampligt

14.6 Speciella forsiktighetsatgarder for anvdandare
Sarskilda bestammelser Ingen

IATA Inte reglerad

14.1 UN-nummer eller ID-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbendmning Inte reglerad

14.3 Faroklass for transport Inte reglerad
14.4 Forpackningsgrupp Ej tillampligt
14.5 Miljéfaror Ej tillampligt
14.6 Speciella forsiktighetsatgarder for anvandare
Sarskilda bestammelser Ingen
Obs: Ingen

IAVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hidlsa och miljo

Nationella foreskrifter

Tyskland
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Vattenfarlighetsklass (WGK) ¢j farligt for vatten (NWG)

Europeiska unionen

Se direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares halsa och sdkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet.

Tillstand och/eller begransningar for anvandning:
Denna produkt innehaller inte tillstandspliktiga amne(n) (Férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) Bilaga XIV) Denna produkt
innehaller inte amne(n) som ar féremal for begransning (Férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) Bilaga XVII)

Bestaende organiska luftférorenare

Ej tillampligt
Férordning om ozonuttunnande @&mnen (ODS) (EG) 1005/2009
Ej tillampligt
Kemiskt namn Foérordning om biocidprodukter (EU) nr 528/2012 (BPR)
Ammoniumsulfat - 7783-20-2 Produkttyp 11: Skyddsmedel for kylvattens- och

processystem Produkttyp 12: Slembek@&mpningsmedel

Internationella Férteckningar
Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens efterlevandestatus

15.2. Kemikaliesakerhetsbedomning

Kemikaliesdkerhetsrapport Kemiska sakerhetsbeddémningar for amnen i denna blandning har ej utforts

IAVSNITT 16: Annan information

Nyckel eller symbolforklaring till forkortningar som anvands i sakerhetsdatabladet

Teckenfoérklaring

ATE: Uppskattning av akut toxicitet

SVHC: Amnen som inger mycket stora betankligheter fér godkénnande:
PBT: Langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) amnen

vPvB: Mycket persistenta och mycket bioackumulerande (vPvB) amnen

Teckenférklaring AVSNITT 8: Begréansning av exponeringen/personligt skydd

TWA (tidsvagt TWA (tidsvagt medelvérde) Gréansvarde for STEL (gréansvarde for kortvarig exponering)
medelvarde) kortvarig

exponering
Tak Hogsta gransvarde * Hudbeteckning
SCBA Syrgasapparat
Klassificeringsprocedur
Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP] Anvand metod
Akut oral toxicitet Berékningsmetod
IAkut hudtoxicitet Berakningsmetod
IAkut inhalationstoxicitet - gas Berékningsmetod
IAkut inhalationstoxicitet - anga Berékningsmetod
Akut inhalationstoxicitet - damm/dimma Berékningsmetod
Fratandel/irriterande pa huden Berakningsmetod
Allvarlig dgonskada/dgonirritation Berakningsmetod
Luftvagssensibilisering Berékningsmetod
Hudsensibilisering Berékningsmetod
Mutagenitet Berakningsmetod
Cancerogenitet Baserat pa provdata
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Reproduktionstoxicitet Berékningsmetod
STOT - enstaka exponering Berékningsmetod
STOT - upprepad exponering Berékningsmetod
Akut toxicitet i vattenmiljén Berékningsmetod
Kronisk toxicitet i vattenmiljén Berékningsmetod
Fara vid aspiration Berékningsmetod
Ozon Berékningsmetod

Viktiga litteraturreferenser och datakillor som anvants i framstéllning av sdkerhetsdatabladet
Ambetsverkets for giftiga amnen och sjukdomar register (Agency for Toxic Substances and Disease Registry, ATSDR)
ChemView-databas for Forenta staternas miljovardsmyndighet

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA)

Europeiska kemikaliemyndighetens (ECHA) Kommitté for riskbedémning (ECHA_RAC)

Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Miljoskyddsnadmnd)

Riktvarde(n) vid akut exponering (AEGL)

Forenta staternas miljovardsmyndighet Federal lag om insekticider, fungicider och rodenticider

Forenta staternas miljévardsmyndighet Kemikalier med hog produktionsvolym

Tidskrift for livsmedelsforskning (Food Research Journal)

Databas om farliga amnen

Internationell enhetlig informationsdatabas éver kemikalier (IUCLID)

GHS-klassificering for Japan

Australiens nationella system fér anmalning och bedémning av industrikemikalier (Australia National Industrial Chemicals
Notification and Assessment Scheme, NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

Forenta staternas nationella medicinska biblioteks ChemlID Plus (NLM CIP)

Det nationella medicinska bibliotekets PubMed-databas (NLM PUBMED)

Nationella toxikologiska programmet (NTP)

Nya Zeelands kemikalieklassifikations- och informationsdatabas (CCID)

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Publikationer om miljd, halsa och sékerhet
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Program fér kemikalier med hég produktionsvolym
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Dataset med screeninginformation
Varldshalsoorganisationen

Utgivningsdatum 2023-05
Revisionsdatum 2023-09
Revideringsanmarkning Forsta utgava.

Detta sakerhetsdatablad ar i enlighet med Radets férordning (EU) nr 2020/878 av 18 juni 2020 om andring av férordning
(EG) nr 1907/2006

Friskrivningsklausul

Pa utgivningsdagen ar uppgifterna i detta sakerhetsdatablad sanningsenliga savitt vi vet. Informationen &r enbart avsedd
som en anvisning for sdker hantering, anvidndning, processning, lagring, transport, avfallshantering och utslappning och
bor inte ses som en garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen géller endast det angivna specifika materialet och
galler nédvandigtvis inte i de fall dar sadant material anvands tillsammans med vilket som helst annat material eller i
vilken som helst process, om sa inte angivits i texten.

Slut pa sakerhetsdatablad
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= Cepheid.

GUVENLIK BILGI FORMU
Xpert® HPV v2
Bu Giivenlik Bilgi Formu, 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 sayili, "Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yénetmelik (KKDIK)"e gére olusturulmustur

|B_6LUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde/Karisim kimligi

Uriin Adi Xpert® HPV v2
Uriin Kodu(lari) GXHPV2-CE-10
Saf madde/karigim Karisim

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlar

Tavsiye edilen kullanim Laboratuvarda kullanilmasi
Tavsiye edilmeyen kullanimlar Yalnizca amaglanan uygulamalar igin kullanin

1.3. Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

imalatgi Tedarikgi
Cepheid AB TBD
Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com

Telephone: +33 563 825 319 - EU

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum telefon numarasi Ulusal Zehir Danigma Merkezi (UZEM) - Tlrkiye: 114 par Acil Durum Tibbi Hizmetleri -
Tarkiye: 112
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BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

2.1. Madde veya karisimin siniflandiriimasi
Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmelige (28848) gére
siniflandirma, degistirildigi haliyle

Siniflandinimamistir. Asagidaki SDS, sadece laboratuvarda kullanilan nihai bitmis karisim Griini igindir.Uriin, kartusta veya arac
disi kaplarda boncuklar ve reaktifler igerir

2.2. Etiket unsurlari

Zararhlik ifadeleri
Siniflandiriimamistir.

2.3. Diger zararlar

Uriin, PBT veya vPvB olarak siniflandiriimis madde(ler) igermez.

BOLUM 3: Bilesim/icindekiler hakkinda bilgi

3.1 _Maddeler
Uygulanamaz

3.2 Karisimlar

H- ve EUH-ifadelerinin tam metni: bakiniz boliim 16

Bu rtin >=%0.1 'lik bir konsantrasyonda ¢ok ylksek derecede 6nem arz eden aday maddeler icermez (Y&netmelik (EC) No.
1907/2006 (REACH), Madde 59)

BOLUM 4: ilk yardim dnlemleri

4.1. ik yardim 6nlemlerinin aciklamasi

Soluma Malzeme normal sartlar altinda ve tavsiye edildigi gibi kullanilirsa ilk yardimin gerekli olmasi
beklenmez.

Goz temasi Malzeme normal sartlar altinda ve tavsiye edildigi gibi kullanilirsa ilk yardimin gerekli olmasi
beklenmez.

Cilt temasi Malzeme normal sartlar altinda ve tavsiye edildigi gibi kullanilirsa ilk yardimin gerekli olmasi

beklenmez. Derhal en az 15 dakika bol su ile yikayarak ¢ikartin.

Yutma Malzeme normal sartlar altinda ve tavsiye edildigi gibi kullanilirsa ilk yardimin gerekli olmasi
beklenmez. Agzinizi suyla iyice durulayin (sadece kisi bilingli ise). Magdur maddeyi
yutmussa agizdan agiza kullanmayin. Yutulursa tibbi yardim alin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler

Belirtiler Bilgi mevcut degil.
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Maruz Kalma Etkileri Bilgi mevcut degil.

4.3. Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin isaretler

Doktorlar icin not Semptomatik olarak tedavi edin.

[B_('jLUM 5: Yanginla miicadele onlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun yangin séndiiriicii madde Yerel sartlara ve ¢evredeki ortama uygun séndirme ydntemleri kullanin.

Uygun olmayan yangin sondiiriicii Dokilen maddeyi yliksek basingli su akimiyla etrafa sagmayin.
maddeler

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Kimyasaldan dogan spesifik zararlarBilgi mevcut degil.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

Yanginla miicadele edenler igin 6zel Itfaiyeciler kendi kendine yeterli kapali devre solunum aparati kullanmali ve tam teghizatli
koruyucu donanim ve 6nlemler Uniforma giymelidir. Kisisel koruyucu ekipman kullanin.

RLUM 6: Kaza sonucu yayillmaya karsi onlemler

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

Kisisel 6nlemler Bir kartusun kiriimasi durumunda bu kigisel 6nlemler uygulanabilir. Kigisel koruyucu giysi
giyin (bakiniz bélim 8).

Acil durum personeli igin Bolim 8'de tavsiye edilen kisisel koruyucu kullanin.

6.2. Cevresel 6nlemler

Cevresel 6nlemler Su yollarina ve kanalizasyona girisi 6nleyin.

6.3. Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontemler ve materyaller

Kapsama yontemleri Eger yapilmasi giivenli ise daha fazla sizintiya veya dokintiiye engel olun.
Temizleme yontemleri Kuglk dokilmeler igin eldiven giyin ve dokimi kagit havlu ile emdirin.
ikincil zararhihgin 6nlenmesi Kirlenmis nesneleri ve alanlari gevresel ydnetmeliklere uygun sekilde iyice temizleyin.

6.4. Diger boliimlere atiflar

Diger boliimlere atiflar Daha fazla bilgi igin Boliim 8 ‘e bakiniz. Daha fazla bilgi i¢in Bolim 13 ‘e bakiniz.

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1. Giivenli ellecleme icin 6nlemler

Giivenli ellegleme i¢in tavsiye Kartus kirilirsa dokilen reaktiflerle temastan kaginin.

Genel hijyen hususlan Iyi endiistriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina gére ellegleyin.
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7.2. Uyusmazliklari da iceren giivenli depolama icin kosullar

Depolama Kosullari

7.3. Belirli son kullanim(lar)

Spesifik kullanim(lar)

Risk Yoénetim Yoéntemleri (RMM)

Gegimsiz maddelerden uzakta tutun.

Bu drln i¢in tanimlanmis kullanimlar Bélim 1.2'de ayrintili olarak agiklanmigtir.

Gerekli bilgi bu Guvenlik Bilgi Formunda yer almaktadir.

RLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

Maruz Kalma Limitleri

Biyolojik mesleki maruziyet limitleri

Bu urln, tedarik edildigi haliyle, bélgeye 6zel diizenleyici kurumlar tarafindan belirlenen
mesleki maruz kalma limitlerine sahip herhangi bir zararli madde icermez.

Bu Uriin, tedarik edilen, bélgeye 6zel dliizenleyici organlar tarafindan belirlenen biyolojik
limitlere gére herhangi bir tehlikeli madde igermez.

Tiiremis etki yok seviyesi (DNEL)- Is¢iler

Kimyasal ismi Oral Dermal Soluma
Trometamol - 166.7 mg/kg bw/day [4] [6] 117.5 mg/m?® [4] [6]
77-86-1
Tris-HCL - 216.6 mg/kg bw/day [4] [6] 152.8 mg/m?® [4] [6]
1185-53-1
Potasyum klorir - 303 mg/kg bw/day [4] [6] 1064 mg/m3 [4] [6]
7447-40-7 910 mg/kg bw/day [4] [7] 5320 mg/m?® [4] [7]
Tiiremis etki yok seviyesi (DNEL) - Kamu
Kimyasal ismi Oral Dermal Soluma
Magnezyum klortir 7 mg/kg bw/day [4] [6] - -
7786-30-3
Trometamol 8.3 mg/kg bw/day [4] [6] - 29 mg/m3 [4] [6]
77-86-1
Tris-HCL 10.8 mg/kg bw/day [4] [6] - 37.7 mg/md [4] [6]
1185-53-1
Potasyum klortr 91 mg/kg bw/day [4] [6] 910 mg/kg bw/day [4] [6] 273 mg/m?® [4] [6]
7447-40-7 455 mg/kg bw/day [4] [7] 910 mg/kg bw/day [4] [7] 1365 mg/m? [4] [7]

Ongoriilen Etkisiz Konsantrasyon (PNEC)

Kimyasal ismi Tatli su Tatlisu (aralikh Deniz suyu " Deniz suyu Hava
yayin) (aralikli yayin)"
Magnezyum klortir 3.21 mg/L 5.48 mg/L 0.32 mg/L - -
7786-30-3
Potasyum klorir 0.1 mg/L 1 mg/L 0.1 mg/L - -
7447-40-7
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8.2. Maruz kalma kontrolleri

Miihendislik kontrolleri
Kisisel koruyucu ekipman

Gozlyiiz korumasi

Ellerin korunmasi
Cildin ve viicudun korunmasi
Solunum korumasi

Cevresel maruziyet kontrolleri

Bilgi mevcut degil.

Sigcrama dayanikli emniyet gbzlikleri takin. Gz Korumasi EN 166 standardina uygun

olmalidir.
Ozel koruyucu ekipmana gerek yoktur.

Laboratuvar 6nligu.

Solunum cihazlari maruz kalma seviyesine baglidir.

Cevreye verilmesinden kaginin.

RLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Goriliniim
Fiziksel hal
Renk
Koku

Koku esigi

Ozellik
Erime noktasi / donma noktasi
Baslangi¢c kaynama noktasi ve
kaynama araligi
Alevlenebilirlik
Havadaki Alevlenebilirlik Limiti
Ust alevlenebilirlik veya patlama
limitleri
Alt alevlenebilirlik veya patlama
limitleri
Parlama noktasi
Kendiliginden tutugsma sicakligi
Bozunma sicakhgi
pH
pH (sulu ¢ozelti olarak)
Kinematik viskozite
Dinamik viskozite
Suda ¢oziiniirliik
Coziinurliik(ler)
Boliintii katsayisi
Buhar basinci
Bagil yogunluk
Yigin yogunlugu
Sivi Yogunlugu
Bagil buhar yogunlugu
Partikiil 6zellikleri
Parcacik Biyiikliigu

berrak sivi. Beyaz boncuklar
Sivi

Beyaz, berrak

Kokusuz

Bilgi mevcut degil

Degerler
0 °C (32 °F)
100 °C (212 °F)

81 - 85

Notlar
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok

Mevcut veri yok

Mevcut veri yok
Mevcut veri yok

Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok

Mevcut veri yok
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Parcacik Biyiikliigii Dagilimi

9.2. Diger bilgiler
Yumusama noktasi
Molekiil agirhg:

VOC (Ugucu madde orani) Miktari

Mevcut veri yok

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

BOLOM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime

Tepkime

10.2. Kimyasal kararlilik

Kararhhk

Patlama verileri
Mekanik darbeye hassasiyet
Statik bosalmaya hassasiyet

10.3. Zararl reaksiyon olasiligi

Zararl reaksiyon olasiligi

Bilgi mevcut degil.

Normal sartlarda kararhdir.

Yoktur.

Yoktur.

Normal proses altinda higbiri.

10.4. Kacinilmasi gereken durumlar

Kaginilmasi gereken durumlar

10.5. Kacinilmasi gereken maddeler

Edinilen bilgilere gére bilinen yok.

Kacginiimasi gereken maddeler

10.6. Zararlhi bozunma lrinleri

Zararlh bozunma liriinleri

Edinilen bilgilere gore bilinen yok.

Edinilen bilgilere gére bilinen yok.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik bilgiler

Olasi maruz kalma yollarina iligskin bilgiler

Uriin Bilgisi
Soluma
Goz temasi
Cilt temasi

Yutma

Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.
Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.
Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.

Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.

Fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikler ile ilgili belirtiler

Belirtiler

Bilgi mevcut degil.
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Akut toksisite

Toksisitenin sayisal 6lgimleri
Mevcut verilere goére, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.

Asagidaki degerler GHS belgesinin 3.1 boliimiine dayali olarak hesaplanmigtir

Kisa ve uzun siireli maruz kalinmasindan kaynaklanan kronik etkilerin yani sira gecikmeli ve anlik etkiler

Cilt aginmasi/tahrisi Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri kargilanmamaktadir.
Ciddi g6z hasari/goz tahrisi Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
Solunum sistemi veya cilt Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri kargilanmamaktadir.
hassasiyeti

Esey hiicre mutajenitesi Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
Kanserojenite Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
Ureme toksisitesi Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
BHOT - tek maruz kalma Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
BHOT - tekrarli maruz kalma Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
Aspirasyon zararlihgi Mevcut verilere gére, siniflandirma kriterleri karsilanmamaktadir.
Diger olumsuz etkiler Bilgi mevcut degil.

[BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Ekotoksisite

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik
Kalicilik ve bozunabilirlik Bilgi mevcut degil.

12.3. Biyobirikim potansiyeli

Biyobirikim
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Bilesen Bilgileri

12.4. Toprakta hareketlilik

Toprakta hareketlilik Bilgi mevcut degil.

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclari

PBT ve vPvB degerlendirmesi QrUn, beyanattaki esik degerinin Gizerinde PBT veya vPvB olarak siniflandiriimis madde(ler)
icermez.

12.6. Diger olumsuz etkiler

Bilgi mevcut degil.

[BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Kalintilardan/kullanilmayan Yerel kurallara uygun olarak bertaraf ediniz. Cevreyle ilgili mevzuata gére atigi bertaraf

tiriinlerden ortaya ¢ikan atik edin.

Kirlenmis ambalaj Kullanimdan sonra, artik Urin igeren tipler, kartonlar ve siseler, yetkili bir yasal arazi dolum

sahasinda kimyasal olarak kontamine atik olarak atilmali veya yakilmalidir.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

IATA
14.1 UN numarasi veya kimlik Duzenlenmemigtir
numarasi
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Duzenlenmemistir
14.3 Tasimacilik zararlilik sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama grubu Duzenlenmemistir
14.5 Cevresel zararlar Uygulanamaz
14.6 Kullanicilar igin Ozel Onlemler

Ozel Hiikiimler Yoktur
IMDG
14.1 UN numarasi veya kimlik Duzenlenmemigtir
numarasi
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Duzenlenmemistir
14.3 Tasimacilik zararlilik sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama grubu Duzenlenmemistir
14.5 Cevresel zararlar Uygulanamaz
14.6 Kullanicilar igin Ozel Onlemler

Ozel Hiikiimler Yoktur

14.7 IMO enstriimanlarina gore Bilgi mevcut degil
toplu deniz tagimaciligi

ADR

14.1 UN numarasi veya kimlik Duzenlenmemigtir
numarasi

14.2 Uygun UN tasimacilik adi Duzenlenmemigtir
14.3 Tasimacihk zararlilik sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama grubu Duzenlenmemigtir
14.5 Cevresel zararlar Uygulanamaz

14.6 Kullanicilar i¢in Ozel Onlemler
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Ozel Hiikiimler Yoktur
RID_
14.1 UN numarasi Duzenlenmemigtir
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Duzenlenmemigtir
14.3 Tasimacihk zararlilik sinif(lar)i Diizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama grubu Duzenlenmemigtir
14.5 Cevresel zararlar Uygulanamaz
14.6 Kullanicilar i¢in Ozel Onlemler

Ozel Hiikiimler Yoktur

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saglik ve cevre mevzuati

Ulusal yonetmelikler

Bu Giivenlik Bilgi Formu, 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 sayili, "Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yénetmelik (KKDIK)"e gére olusturulmustur

Bu urlin 28848 sayil 11 Aralik 2013 tarihli “Turkiye Cumhuriyeti Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik” uyarinca diizenlenmistir 10 Aralik 2020 tarihli ve 31330
saylil yonetmelik, "Maddelerin ve Karigsimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlienmesi ve Ambalajlanmasina dair Yonetmelik" tarafindan
degistirildigi haliyle

Litfen asagidaki yonetmeliklere veya ilgili diger ulusal 6nlemlere bakiniz.

Yetkilendirmeler ve/veya kullanimla ilgili kisitlamalar:
Bu Uriin, izne tabi olan maddeler icermez
Bu urln, kisittamaya tabi olan maddeler igcermez

isyerlerinde Kimyasal Maddelerle Galismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri - Yasaklanmis Maddeler
Yoktur

Biiyiik Endiistriyel Kazalarin Onlenmesi ve Etkilerinin Azaltilmasi Hakkinda Yénetmelige (30702) gére tehlikeli madde
kategorisi
Kontrol edilmemis

Ozon tabakasini incelten maddeler (ODS)
Uygulanamaz

Rotterdam Konvansiyonu
Uygulanamaz

Kalici Organik Kirleticilerle ilgili Stockholm Konvansiyonu
Uygulanamaz

Ozon Tabakasini Tiiketen Maddelerle ilgili Montreal Protokolii
Uygulanamaz

Uluslararasi Envanterler
Envanter uyum durumu igin tedarikgi ile iletisime gecin

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi

Kimyasal Giivenlik Raporu Bu karisimdaki maddeler igin kimyasal glivenlik degerlendirmeleri yapiimamistir
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BOLUM 16: Diger bilgiler

Givenlik bilgi formunda kullanilan kisaltmalar icin gosterge veya aciklama

Dokiim

Dokiim BOLUM 8: Maruz Kalma Kontrolleri/kisisel korunma

TWA TWA (zaman agirlikli ortalama) STEL STEL (Kisa Sireli Maruz Kalma Limiti)
Tavan Maksimum limit deger * Cilt belirleme

Giivenlik Bilgi Formu’nu derlemek lizere kullanilan veriler i¢in anahtar literatiir referanslari ve kaynaklari
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NMACIMOPT BE3IMNEKU

Llen nacnopt 6e3nekun pe4oBuHM OYB CTBOPEHWUI BiAMOBIQHO BUMOram:

PernameHt (E€C) Ne 1907/2006 3 nonpaskamu, BHeceHumn PernameHtom Komicii (€C)
/ . 2020/878 ta PernamenTom (E€C) Ne 1272/2008
 Cepheid.

OaTta Bnpgaui 2023-05 DaTta pepakuii  2023-09 Homep BugaHHa A
3amiHsie Bepcito gokymeHTy 3a 2023-05

IPO301N 1: laeHTUdiKaLin peyoBMHM/CYMiLi Ta KOMNaHii/nignpueMcTBa

1.1. lgeHTUbikaTOp NPOAYKTY

Koa(u) npoaykry GXHPV2-CE-10
HanmeHyBaHHsA npoaykTy Xpert® HPV v2
Ller npoayKT Ta noro KOMMNOHEHTU He NiangaraTb peecTpadii BignosigHo Ao REACH.
CuHOHIMK Hi
Yucra peuyoBuHa/cymill Cymiww

1.2. PeneBaHTHI igeHTUdiKkoBaHi cdhepu 3acTocyBaHHA pe4OBUHU abo cyMilli Ta cchepyn 3aCTOCYBaHHS, O He
peKkoMeHOOoBaHi

PekomeHAaauii 4o 3actocyBaHHA BukopuctoByBaTtu y naboparopii

PekomeHAoBaHi 0OMeXeHHs Wwoao Vicnonb3oBaTh TOMBKO B npegHasHa4YeHHbIX Lenax
BUKOPUCTAHHA

1.3. IHdbopMmauis npo nocTavansbHUKa Nacnoprta 6e3neku

Bupo6Huk
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeuis
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
TenedoH: +33 563 825 319 - EU

Ons oTpumaHHA foAaTKoBOi iHdopmauii 3BepHiTbLCA

1.4. TenecdoH Ansi HAA3BUYAUHUX CUTYyaLIN

TenecoH ekcTpeHOro 3B’sA3Ky Llinogo6osuii TenedoH ekctpeHoi gonomoru: Infotrac 1-800-535-5053 (CLUA Ta KaHaga),
1-352-323-3500 (mi>xxHapogHWUin)

TenedoH ekcTpeHoro 3B’sA3Ky - §45 - (€C)1272/2008
Espona [112

IPO30IN 2: IneHTUdiKaLlia ¢akTopiB pU3nKy

2.1. Knacudikalisi pe4oBUHM a6o cymiui

Knacudgbikauyis eionoeioHo do
lMocmaHoeu (E€C) Ne 1272/2008
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[CLP]

BuHATKM Wwopo poskpuTTa iHbopmauii npo aeski komnoHeHTH BianosigHo Ao cratTi 1(5)(d) CLP. List cymiw knacudikyeTbes sk
6e3neyHa BignosigHo Ao noctaHom (€C) Ne 1272/2008 [CLP]. HaBegeHuii Hkye Macnopt 6e3nekn pevyoBMHU CTOCYETLCS
KiHL,EBOI roOTOBOI CyMiLli NMLLE A5 BUKOPUCTaHHs B NnabopaTopii. MpoayKT MiCTUTL rpaHyny Ta peareHTy B KapTpuaxi abo y

30BHILLHIX KOHTENHepax.

2.2. EneMeHTU MapKyBaHHS
Mo3HauyeHHs Hebe3nek
He knacudikosaHui.

HeBigoma TokcuuHicTb Ansa BogHoroMicTuTb 0 % KOMMOHEHTIB 3 HeBiZOMMMU HeGe3nekamu A4S BOAHOTO CepeoBuLLa.

cepepoBULLa

2.3. IHWi pusukn

MpoayKT He MICTUTbL XOOHUX PEYOBMH(M), AKi KnacudikytoTbes sk CTilki GioakymynboBaHi TokcunyHi (PBT) abo gyxe cTiviki gyxe

6ioakymynsoBaHi (VPvB).

IHcbopmauis npo pevyoBuUHy, WO
PYMHYE €EHOOKPUHHY CUCTEMY

Llelt npoayKT He MICTUTb HisIKUX PEYOBUH, LLIO BUKINKAOTb 260 MMOBIPHO BUKITUKAIOTb
po3nag eHAOKPUMHHOI CUCTEMW.

IlPO30IN 3: Cknaal/indpopmaLisi npo iHrpeAieHTy

3.1 PeuyoBuHM

Hemae gaHnx

3.2 Cywmiui

MpoayKT He MICTUTb PEYOBUH, sIKi MPU iXHil 3afaHil KOHLEHTpaLil BBaxatTbcs Hebe3neyHumMu ansi 300poB's.

XimiyHe % 3a Baroto |Peectpauiiin| Homep €C | Knacudikauis | [paHuyHa M-4nHHUK M-4nHHUK

HaliMeHyBaHHS 1 HOMep (Homep no | BignosiaHo oo nutoma (moBrocTpokoB
REACH katanory €C) | [lMoctaHOBM | KOHLUEHTpaLis niA)
(€C) Ne (SCL)
1272/2008
[CLP]
CynbdaT aMoHito <1.0 Hani BigcyTHi [ 231-984-1 | [aHi BigcyTHI - - -
7783-20-2

NoBHun TekcT H- i EUH- dpas: gus. po3gin 16

OuiHka 2ocmpoi moKcu4yHocmi
IHghopmauyis eidcymHsi

XimiyHe HanMeHyBaHHS

MepopanbHa LD50

LWkipsHa LD50 mr/kr

LC50 npu BanxaHHi

LC50 npu BouxaHHi

LC50 npu BanxaHHi

7783-20-2

Mr/Kr -4 roguHm - -4 rogvHu - napa - | - 4 roguHu - ras -
nNun/TymaH - Mr/n Mmr/n M.A.
CynbdaT amoHito 2840 2002 [aHi BiacyTHI HaHi sigcyTHi [aHi BigcyTHI

Llen npoayKT He MiCTUTb kKaHAMAaTiB ay>xe Hebe3neyHnx peyoBuH 3 KoHUeHTpadieto Ginble >=0,1% (MocTtaHoBa (EC) Ne

1907/2006 (REACH), CtatTa 59)
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|PO3,E|,IJ1 4: 3axoau nepLuoi JONOMOru

4.1. Onuc 3axoAiB NepLuoi 4oNoOMoru

BauxaHHA OuikyeTbcs, WO nepLua 4oNoMora He 3HagobuTbCs, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCA 3a
3BMYaNHWX YMOB i BiANOBiOHO A0 pekoMeHaaLin.

KoHTakT 3 ounma OuikyeTbcs, L0 NepLua AonoMora He 3Hago0buTbCs, SKLO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS 3a
3BMYaNHWX YMOB i BiANOBIOHO A0 pekoMeHaaLin.

KoHTakT 3i wkiporo OuikyeTbcs, WO nepLua 4oNnomora He 3HagobuTbCS, SKLWO MaTtepian BUKOPUCTOBYETLCA 3a
3BUYaMHMX YMOB i BiANOBIAHO 4O pekoMeHaauin. HeranHo 3M1UTU BENUKOK KiNbKICTIO BOAN
NpOTAroM LWoHanmeHLwe 15 XBUnuH.

MpokoBTyBaHHSs OuikyeTbcs, L0 NepLua AonoMora He 3Hago0bmMTbCs, SKLO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS 3a
3BMYaNHWX YMOB i BiANOBiOHO A0 pekoMeHaaui. PeTenbHO npononockaT poT BOAOK
(Tinbku sIKWO Npwm cBigomocTi). He NpoBOAMTU LUTYYHE AMXaHHS «3 pOTa 4O poTay, sIKLO
nocTpaxaanuin NPOKOBTHYB PeYOBUHY. Y pasi NPOKOBTYBaHHS 3BEPHITLCSA [0 fikaps.

4.2. HanGinbl BaXnuBi CUMNTOMMW Ta HacnigKkW, rocTpi Ta BigTepMiHOBaHi

CumnTomu IHdopmauis BiACYTHS.
Hacnigkv BnnuBy IHpopmauis BigcyTHS.

4.3. Noka3aHHA Ha HeranHy MeAu4YHy JONOMOry Ta HeoOXiAHICTb cneuianbHOro NnikyBaHHSA

Mpumitkn gna nikapie JlikyBaT cumnToMaTU4Ho.

|PO3.EI,IJ1 5: MpoTnnoxexHi 3axoam

5.1. 3acobu noxexoraciHHsa

HanexHi 3acobu noxexoraciHHsA BukopuctoByBaTH 3aC00M NOXEXKOraciHHA, siki NigxoaaTb Ans MicLueBUX 06CTaBUH i
OOBKIiNnns.

HeBignoBiagHi 3acobu IHdopmauisa BiaCYTHS.
noxexoraciHHsA

5.2. CneuundivHi pu3nku gxepesnioM sikux € pe4yoBuHa abo cymill

OcobnuBi HeGe3nekK, NoB'a3aHi 3 IHdopmaLis BigCyTHS.
XiMi4YHOIO pe4OBUHOIO

5.3. PekomeHaaLil ANa nNoXexHux

CneuianbHi 3acobu 3axucTty Ta [OXEXHUKN NOBUHHI 0asiraTM aBTOHOMHWUIA AUXanbHUI anapart i NOBHE CMOPSAMKEHHS ANs
3axoam Gesneku Ans NOXeXHUKIB  MOXexoraciHHs. BukopuctoByBaTy 3acobu iHOUBIQyanbHOIO 3axXmCTy.

IPO3[1N 6: 3axoau npy aBapiliHOMy po3nuBi/po3cuny

6.1. UHamBigyanbHi 3axoamn 6e3neku, 3axucHe oobnagHaHHA Ta NopAAOK AiA Y Haa3BUYaWHIN cuTyauii

3axonu ocobucToi 6e3nekun Y pasi NofoMKu KapTpua)a 3acToCOBYHOTLCS Lii 0COOUCTI 3anobixHi 3axoau.
BukopuctoByBaTu 3acobu iHAMBIQYanbHOro 3axucTy (ave. po3ain 8).
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Onsa cniBpo6GiTHKKIB aBapiHO- BukopucToByBaTu 3acobu iHOUBIAyanbHOro 3axucTy, peKkoMeHA0BaHi B po3gini 8.
pATyBanbHUX Nigpo3ainis

6.2. 3axogu Nno 3axXUcTy HaBKOJTULLIHbLIO cepenoBuila

3axoam no 3axucTy HaBKOJMULIHLIO YHUKaWTe NOTpannsHHS Y BOAOVMU Ta KaHanisauito.
cepegoBMLlA

6.3. MeToau Ta MaTepianv ans nokanisauii Ta 0O4ULEHHSA

MeToau nokanisauii 3anobirtu noganbLwoMy BUTOKY abo MPonuUTTHO, SKLWO Le 6e3neyHo.

MeToau npubupaHHsa Y pasi HEBENUKNX PO3NUBIB HAAAITM PyKaBWUYKKU Ta NpubpaTi po3nuTTa NanepoBum
PYLLHWUKOM.

BiaBepTaHHA BTOPUHHUX PeTenbHO ounctntn 3abpyaHeHi 00'ekTH i OiNsHKM 3 4OTPUMAHHAM €KOJTOMiYHMX

HebGe3neyHux cpakTopiB cTaHgapris.

6.4. MocunaHHA Ha iHWi po3ginu

MocunaHHA Ha iHWi po3ginu [opaTkosa iHdopmaLis HaBedeHa B po3aini 8 [loaaTkosa iHpopMaLlis HaBegeHa B po3aini
13

IPO30IN 7: MoBoAXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1. 3anobixHi 3axoaun Ans 6e3Ne4YHOro NOBOMKEHHSA 3 MaTepianom

PekomeHpauii woao 6eaneyHoro  SIKLLO KapTpUMK 3MaMaHo, YHUKaNTe KOHTAKTy 3 pO3NUTMK peareHTaMu.
NOBOAXEHHSA

3aranbHi 3ayBaXkeHHs WoA[o riricHn MoBoanTucs BiANOBIAHO 40 NpaBwi 6e3nekun i NPOMMUCIOBOI TiriEHN.
7.2. YMoBuU 6e3neyvyHoro 36epiraHHsA, 3 ypaxyBaHHAM OyAb-AKUX HECYMiICHOCTEWN

YmMoBu 36epiraHHsA [epxaTtu nogani Big HECyMiCHUX MaTepianis.

KaTeropis 36epiraHHsa (TRGS 510) LGK 10.

7.3. CneuidiyHi KiHUeBi cdepu 3acTocyBaHHsA

CneuudivyHe(-Hi) BUKOpUCTaHHSA BusiBneHi Buan BUKopucTaHHs LbOro NpoaykTy AoknaaHo onucaHi B Po3aini 1.2.

|PO3.EI,IJ1 8: 3axoau 3aMeHWeHHA BNNUBY/iHAMBIAYyanbHUW 3aXUCT

8.1. MNapameTpu KOHTpoONO

Mexi BnnuBy Llen npoayKT y nepBiCHOMY BUrMAAi HE MICTUTb HEDE3MEeUYHMX PEYOBUH 3 rPAHMLSIMU BNIIMBY
Ha pobo4yoMy MicLi, BCTAHOBMEHVMMU PETiOHANBHUMW PETYNSTOPHUMK OpraHamMu.

XimiyHe HanMeHyBaHHs €Bponencbknn ABcTpis Benbris Bonrapis XopsarTis
Coto3
Cynbdat amoHito - - - TWA: 10.0 mg/m? -
7783-20-2
XiMiYHEe HanMeHyBaHHs Ipnangis ITanisa MDLPS ITanis AIDII JlaTBis JlntBa
Cynbdat amoHito - - - TWA: 0.02 mg/m?3 -
7783-20-2
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BionoriyHi Mmexi BNNMBy Ha po6o4yomy micui
Ller npoaykT y nepBiCHOMY BUIMNsAAi HE MICTUTb HeGe3nevyHnx pevyoBmH 3 BIONOrYHMMM rPAHULAMU, BCTAHOBIEHUMMN
perioHanbHVMK PerynaTopHUMN OpraHamu.

MoxigHun 6e3neyHun piBeHb NnepebyBaHHA nig BnnBom (DNEL) - PoGiTHMKK

MNoxigHun 6e3neyHuni piBeHb nepebyBaHHsA nig Bnnusom (DNEL) - 3aranbHe BUkopucTaHHs

MporHo3oBaHa 6e3ney4Ha koHUeHTpauis (PNEC)

8.2. 3axoau 3MeHLUEHHs1 BNMBY

TexHiuyHi 3acO6U KOHTpOIIO

3acobu iHauBigyanbHOro 3axucTty

3axuct ouyen/oonuyun

3axucT pyk

3axucT wkipu Ta Tina

3axucT opraHiB AUXaHHA

3aranbHi 3ayBaXXeHHS WOJO FirieHn

3axoau Wwoao oomMexxeHHs
LWKiANMMBOro BNNuBY Ha
HaBKOJIMLLHE cepenoBuLle

IHcpopmauis BigcyTHA

IHdopmaLisa BiACyTHS.

IHpopmaLisa BigCYyTHS.

LyuwoB.i kabiHn
CTtaHUii Ansa npoMmnBaHHS o4en
BeHTunsauinKi cuctemm.

Opasartv 3axmcHi oKynsipu, CTilki 4o 6pu3ok. 3acobu 3axucTy ans oyer NoBMHHI BigNoBigaT
ctaHpapTty EN 166.

CneujianbHi 3acobu 3axucTy He NOTPIbHiI.

JTabopaTtopHun xanart. (EN 1ISO 6529).

[oTpumyiTech NpaBun 3axXUCTy OpraHiB AUXaHHS, BUKIaAeHWX Y €BPONENCbKOMY CTaHAapTi
EN 149. PecnipaTtopu 3anexHo Big piBHSA BMnvBY.

MoBoaunTncs BignoBiaHO Ao NpaBwn 6e3neku i NPOMUCNOBOI TiriEHN.

He ponyckaTtu noTpannsaHHs B HABKOSULLHE CepefoBuLLE.

|P0311IJ1 9: ®i3anyHi Ta XiMiYHi BNaCcTUBOCTI

9.1. IHbopmauia npo ocHoBHI dhi3nKo-xiMiYHi BNacTUBOCTi

30BHiLWHIN BUrnsg
®di3anyHnM cTaH
Konip
3anax
Mopir Big4yTTA 3anaxy

BnacTuBicTb

Temnepartypa TonneHHs /

3amep3aHHA

TemnepaTtypa KUNiHHA i Aiana3oH

Temnepartyp KUMiHHsA

3anmucTicTb

Mexa 3anmucTocTi y noBiTpi
BepxHi Mexi 3anMmucrocTi abo
BUOYyXOBOCTi
HwuxHi mexi 3anmucTtocTi abo
BUOYXOBOCTI

Temnepartypa 3aiMaHHA

nposopa piguHa. binui rpaHynu
PignHa

binvn, nposopun

bes 3anaxy

IHpopmauis BiacyTHA

Mpumitkn __* Metog
[OaHi BigcyTHi

3HaueHHs
0 °C (32 °F)

100 °C (212 °F) OaHi BigcyTHi
[HaHi sigcyTHi
[OaHi BigcyTHi

[OaHi BigcyTHi

HaHi sigcyTHi
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Temnepartypa camo3anMaHHs
Temnepartypa po3nagy
pH 8.1 - 85
pH (y Burnagi BogHoro pos4yuHy)
KiHemaTun4yHa B'sA3KicTb
OuHamiyHa B'A3KiCTb
Po34unHHicTb y BOAi
Po34unHHicTb(-0CTi)
KoediuieHT po3noginy
Tuck napu
BigHOCHa LWinbHiCTb
06'eMHa WinbHICTb
WinbHicTb piavHK
BigHocHa winbHicTb Nnapu
XapaKkTepuCcTUKN YaCcTUHOK
Po3mip yacTuHOK
Po3noain 4yacTMHOK 3a po3mMipom

9.2. IHwa iHcdopmauin

9.2.1. Ingpopmauiss wjodo knacie pisuyHoi Hebesneku
Hemae gaHnx

9.2.2. IHwi xapakmepucmuku 6e3nexku
IHpopmaLis BiaCyTHSA

[OaHi BigcyTHi
HaHi sigcyTHi
HaHi sigcyTHi
HaHi sigcyTHi
[OaHi BigcyTHi
[OaHi BigcyTHi
HaHi sigcyTHi
HaHi sigcyTHi
[HaHi sigcyTHi
[OaHi BigcyTHi
[OaHi BigcyTHi
[OaHi BigcyTHi
HaHi sigcyTHi
HaHi sigcyTHi

[OaHi BigcyTHi
[OaHi BigcyTHi

|P0311IJ1 10: CTtabinbHICTb Ta peakuinHa 30aTHICTb

10.1. PeakuiniHa 3aaTHicTb

PeakuinnHa 3paTHicTb
10.2. XimiyHa cTabinbHICTb
CrabinbHicTb CrtabinbHa 3a HopmarnbHMX YMOB.

BigomocTi npo He6e3neky BUOyxy

YyTnueicTb 40 MeXaHiYHUX Hi.
BNNuBIiB

YyTnueicTb A0 CTaTUYHUX Hi.
po3psaaiB

10.3. MoxnuBicb He6e3ne4YHUX peakuin

MoxnuBicb He6e3neyHunx peakuin BigcyTHin 3a HopmanbHOT 0OpPO6GKN.

10.4. YMoBMU, AKuX Tpeba yHuKaTu

YMoBM, SKux TpeGa YHUKaATU

10.5. HecymicHi maTepianu

HecymicHi maTepianu

10.6. He6e3ney4Hi NpPoAYKTU po3knany

He6e3neyHi npoaykTu posknagy

Hemae Y HOpMalnbHUX YMOBax BUKOPUCTaHHA.

Hivoro HeBigomo, BUxoas4n 3 HagaHoi iHdopmadlii.

Hivoro HeBigomo, BUXoas4M 3 HagaHoi iHdopmallii.

Hivoro HeBigomo, BUxoasa4n 3 HagaHoi iHdopmadlii.
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IPO30IN 11: TokcukonorivyHa iHdopMaLlis

11.1. IHdopmauisa npo knacu Heb6e3neku 3rigHo MoctaHoBu (EC) Ne 1272/2008

IHdopmaLia npo BiporigHi WNAXu BNAUBY

IHcbopmauis npo npoaykT

BauxaHHsa CneumndiyHi aaHi BUNpoOyBaHb 4515 pe4oBMHM abo CyMilli BiACYTHI.
KoHTakT 3 ounma CneumndiyHi aaHi BUNpoOyBaHb 4515 pe4oBMHU abo CyMilli BiACYTHI.
KoHTakT 3i wkiporo CneundiyHi faHi BUNpobyBaHb Anst pe4oBUHM abo CyMiLli BiACYyTHI.
MpokoBTyBaHHSA CneumndiyHi aaHi BUNpoOyBaHb 4515 pe4oBMHM abo CyMilli BiACYTHI.

CumnTomMu, noB'sA3aHi 3 PisUYHUMUN, XiMIYHUMU | TOKCUKONMOTIYHMMU XapaKTepUCTUKAMU

CumntTomu IHdopmauisa BiACYTHS.

FocTpa TOKCUYHICTb
YuncenbHi NOKa3HUKU TOKCUYHOCTI

KpuTepii knacudikauii He JOTpMMaHi Ha nigcTaBi HAsABHUX AaHUX.

IHcpbopMmaLisi NPO KOMMNOHEHT
XiMiYyHe HanMeHyBaHHs [MepopansbHa LD50 JepmansHa LD50 IHransuiviHa LC50
Cynbdat amoHito =2840 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -

BigcTpoyeHi 1 HeranHi echekTU, a TaKOX XPOHiIYHi edheKTn B pe3ynbTaTi KOPOTKOro i TpMBanoro BNanBy

Po3'inaHHA/noapa3sHeHHA LKipn KpuTepii knacudikauii He fOTpMMaHi Ha NiacTasi HAABHUX AaHWX.

Cep1osHe KpuTtepii knacudikadii He goTpuMaHi Ha nigcTaBi HAsiBHUX AaHUX.
MOLUKOMKEeHHA/Noapa3HEeHHs o4en

CeHcubinisauis wkipmn abo opraHiB Kputepii knacudikadii He 4oTpMMaHi Ha NiacTaBi HASIBHUX AAHMX.
AVXaHHSA

MyTareHHicTb AnA crateBUX KNiTMH Kputepii knacudikauii He JOTpMMaHi Ha nigcTaBi HAABHUX AaHUX.
KaHueporeHHicTb KpuTtepii knacudikadii He goTpuMaHi Ha nigcTaBi HAsBHUX AaHUX.

TokcuyHicTb Ansa penpoayktuBHoi  KpuTepii knacudikauii He JOTpUMaHi Ha NiACTaBi HAABHUX OAHUX.
cucrtemu

STOT - npu ogHopa3oBin gii KpuTtepii knacudikadii He goTpuMaHi Ha nigcTaBi HAsiBHUX AaHUX.
STOT - npu 6araTopa3soBin Aii KpuTtepii knacudikadii He goTpuMaHi Ha nigcTaBi HAsBHUX AaHUX.
HeGe3neka 3apyxu KpuTtepii knacudikadii He 4OTpUMaHi Ha nigcTaBi HAsIBHUX AaHUX.

11.2. IHdopmauis npo iHWi HeGe3neku
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11.2.1.
BnactuBocTi Woao eHAOKPUHHUX

nopyuweHb

11.2.2. |Hwa iHdopmauin

IHWi wkignuei Hacnigku

BnactuBocTi Woao eHAOKPUHHUX NOpPYLUEHb

IHpopmauis BigcyTHS.

Lle npoayKT He MICTUTb HisIKUX PEYOBMH, LLIO BUKIMKAOTbL 200 MMOBIPHO BUKIMKAKOTb
po3nag eHOOKPUHHOI CUCTEMU.

IPO3[11 12: Exonori4Ha iHdopMaLis

12.1. TOKCUYHICTb

EkonoriyHa TOKCU4HIiCTb

HeBigpoma TokcuuHicTb ans BogHoroMictuTte 0 % KOMMOHEHTIB 3 HEBIAOMMMYK HeGe3nekamu Anst BOAHOIO CepeaoBULLa.

cepegoBULLa

XimiyHe HanMeHyBaHHS BogopocTi/BogHi

pocnuHu

Puba

ToKCHYHICTb ons
MiKpOOpraHiamiB

Pakonopgi6Hi

CynbdaT amoHito -
7783-20-2

LC50: =250mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =480mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =420mg/L (96h,
Brachydanio rerio)
LC50: =18mg/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: 32.2 - 41.9mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 5.2 - 8.2mg/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: 123 - 128mg/L
(96h, Poecilia reticulata)
LC50: =126mg/L (96h,
Poecilia reticulata)

- LC50: =14mglL (48h,

Daphnia magna)

12.2. CTinkicTb Ta 3a4aTHiCTb 40 po3knagy

CrinkicTb Ta 3gaTHiCcTb A0 po3knaay IHpopMauis BigcyTHS.

12.3. BioakyMynsaTMBHUM NoTeHuUian

Bioakymynsuis

IHdopmauisa BiACYTHS.

XimiyHe HaMeHyBaHHS

KoegiujieHT po3noginy

CynbaT amoHito

-5.1

12.4. MoGinbHICTb Y rPYHTI

MoGinbHicTb y rpyHTi

IHpopmauis BigcyTHS.
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12.5. PesynbTtaTty ouiHku PBT n vPvB

Ouinka CBT i aCnb MpoAayKT He MICTUTBL XKOOHUX PEYOBUH(M), siKi KNacudikyoTbCsl SK CTinki 6ioakyMynboBaHi
TokcuyHi (PBT) abo gyxe cTinki gyxe 6ioakymynboBaHi (VPvB).

XiMiyHe HanMeHyBaHHS Ouixka CBT i nCnb
CynbdaT amoHito Lia peyoBuHa He € CBT/nCab
7783-20-2

12.6. BnacTtuBOCTI OO0 €HOOKPUHHUX NOPYLUEHb

BnacTuBocTi Woao eHOOKPUHHUX  Lleln NnpoayKT He MICTUTb HisIKMX PEYOBUH, LLIO BUKIMKAOTL abo MMOBIPHO BUKNMKAOTh
nopylueHb po3naj eHOOKPUHHOI CUCTEMU.

12.7. |Hwi wkignuei Hacnigkn

IHWi wkignuei Hacnigku IHpopmauis BigcyTHS.

IPO30IN 13: YTunisauis

13.1. MeTtoawm ytunisauii

Bigxoam i3 YTunisysaTu BignoBigHoO A0 MicueBuX NpaBun. YTunidyBaTu Bigxoam BianoBigHo Ao
3anuukKiB/HeBMKOpPUCTaHa HOPMAaTUBHUX AOKYMEHTIB OO0 3aXUCTy OOBKINMS.

npoaykuis

3abpyaHeHe BnaKkyBaHHA Micna BuKkopuCTaHHA TyOu, KOPOOKM Ta NISLWKM, WO MICTATb 3anyLIKKM NPOAYKTY, cnig

yTUnidyBaTtu K XiMiuHO 3abpyaHeHi BiAxoam Ha aBTOPU30BaAHOMY 3aKOHHOMY
cMiTTE3BanuLi abo cnanuTu.

Koau / no3HauyeHHs BiaxoaiB BignosigHo oo €sponewcbkoro katanory Bigxoais, Koau Biaxoais BiAHOCATLCS He A0
BignosigHo no EWC / AVV NeBHOro NPoAyKTy, a 40 NeBHOro 3acoby BuKopucTaHHs. Kogw Biaxogis NoBWHHI
BM3HA4YaTUCS KOPUCTyBaYeM Ha NiacTaBi cyepy 3acTOCYBaHHS NPOAYKTY.

IPO3[111 14: TpaHcnopTHa iHdopMaLiis

IMDG (mixkHapogHUI KOO, He pernameHTyeTbCs

Hebe3neYHUX BaHTaXiB, AKi
TPaAHCNOPTYOTLCA MOPCLKUM

LUNAXOM)

141 Homep OOH a6o He pernameHTyeTbCA

iaeHTUikaLinHm Homep

14.2 HanexHa Ha3Ba no He pernameHTyeTbCa

knacwudikauii OOH

14.3 TpaHcnopTHUM Knac(m) He pernameHTyeTbCs

HeGe3nekn

14.4 T[pyna nakyBaHHSA Hemae gaHux

14.5 EKonoriyHi pusuku Hemae gaHux

14.6 Ocob6nuBi 3anoGiXxHi 3axoan Ansa cnoxusBaydiB
CneuianbHi NONOXeHHA Hi

14.7 MopcbKi NnepeBe3eHHsA IHpopmauis BiacyTHA

Hacunom BignNoBigHO 8o
iHcTpymeHTiB IMO

RID He pernameHTtyeTbCs
14.1 Howmep no knacudikauii OOH He pernameHTyeTbea
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14.2 HanexHa Ha3Ba no He pernameHTtyeTbes

knacwudikauii OOH

14.3 TpaHcnopTHUM Knac(m) He pernameHTyeTbCs

HeGe3nekn

14.4 Tpyna nakyBaHHSA Hemae gaHumx

14.5 EKonoriyHi pusuku Hemae gaHux

14.6 Ocobnusi 3anobixHi 3axoan AnNA cnoxusadis
CneuianbHi NONOXeHHA Hi

ADR He pernameHTyeTbCa

14.1 Homep OOH a6o He pernameHTyeTbCs

ineHTUdikauinHuim Homep

14.2 HanexHa Ha3Ba no He pernameHTtyeTbes

knacudikauii OOH

14.3 TpaHcnopTHUM knac(u) He pernameHTtyeTbes

HeGeanekn

14.4 Tpyna nakyBaHHA Hemae gaHumx

14.5 EKonoriyHi pusunkmn Hemae paHux

14.6 Ocobnusi 3anobiXHi 3axoan AnNsA cnoXxusBadiB
CneuianbHi NONOXeHHA Hi

IATA (MixHapogHa acouialis He pernameHTtyeTbes

NOBITPAHOro TpaHcnopTy)

14.1 Homep OOH a6o He pernameHTyeTbCs

iaeHTUdikauinHuim Homep

14.2 HanexHa Ha3Ba no He pernameHTyeTbCa

knacwudikauii OOH

14.3 TpaHcnopTHUM knac(m) He pernameHTtyeTbes

HeGeanekn

14.4 T[pyna nakyBaHHSA Hemae gaHux

14.5 EKonoriyHi pusuku Hemae gaHux

14.6 Ocobnusi 3anobixHi 3axoan AnNA cnoxusadis
CneuianbHi NONOXeHHA Hi
Mpuwmitka: Hi

IPO301N 15: PerynsaTopHa indopmauis

15.1. CneuundbivyHi ANA pe4oBMHU abo CyMilli HOPMaTUBHI/3aKoHOAaBYi aKTU 3 6e3NeKN, OXOPOHU 300POB's, 3aXUCTY
HaBKOJIMWHbLOIO cepeaoBuLLa

HauioHanbHi npaBuna

HimeuyunHa
Knac HeGe3neku ansa Boau 6e3neyvHo ansa Boan (nwg)
(WGK)

€Bponencbkuin Coro3
B3stu go Bigoma Adnpektuy 98/24/€C w000 OXOPOHM 340POB'A | 3aXMCTY NpauiBHUKIB Bif, pU3KMKiB, NOB'A3aHNUX 3
BUKOPUCTAHHAM Hebe3neyHnx XiMmiyHUX pevyoBmH Ha poOoTi.

[o3BinbHa gokyMeHTauifl i/a6o o6MexeHHs HA BUKOPUCTaHHSA:
Llen npoayKT He MiCTUTb Pe4oBUH, WO NignaraloTb asTopusadii (HopmatmueHuin akt (€C) Ne1907/2006 (REACH), OopaTok XIV)
Llet npoayKT He MICTUTb PeYOBUH, WO NignaranTe obmexeHHto (HopmaTtusHumia akt (E€C) Ne1907/2006 (REACH), OogaTok XVII)

Crilki opraHiyHi 3a6pyaHioBayi
Hemae gaHnx

Pe4yoBuHU, L0 BUCHaXYOTb 030HOBMUI Wwap (ODS), PernameHT (€C) 1005/2009
Hemae gaHnx
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XimiyHe HanMeHyBaHHs MoctaHoBa no GiounaHum npoayktam (€C) Ne 528/2012
(BPR)
Cynbdat amoHito - 7783-20-2 Tun npoaykty 11: 3acobu 3axucTy ons CUCTEM PiQUHHOIO

OXOnoAXXeHHs i nepepobku Tun npogykty 12: 3acobu
NPOTN YTBOPEHHS CMU3y

MixxHapogHa obnikoBa iHdopmauis

[nsa oTpumaHHs iHdopMalii Npo cTaTyc BiANOBIAHOCTI pEECTPIB 3BEPHITLCA 4O NOCTavanbHMKa

15.2. OuiHka XiMi4HOI 6e3neku

3BiT Npo ximiuHy 6e3neky OuiHka ximMiyHOT 6e3nekn pevoBMH B L CyMilli He NnpoBoaunacsa

IPO3[111 16: IHwa iHdopmaLis

PO3LIJVIQQ!B3HH;I ab0 NOsICHEHHA aGQeBia!!E i CKOpPOY€eHb, L0 BUKOPUCTOBYHKOTHLCA B nacnogTi 6e3neku

MosicHeHHs

ATE: OuiHka rocTpoi TOKCUYHOCTI

SVHC: flyxxe HebGe3neyHi pe4oBUHM ANsa aBTopu3aadlii:

CBT: Crinki, 6ioakyMmynsatueHi Ta TOkcnYHi (CBT) XiMiYHi pe4oBMHM
aCab: [HOyxe cTinki Ta gyxe 6ioakymynatueHi (4Cab) pevoBnHM

MosicHeHHa PO3AIN 8: 3axoaun 3meHLWeHHs BNNUBY/iHAMBIAQyanbHUM 3aXUCT

TWA TWA (cepeaHbo3BaXxkeHa 3a 4Yacom STEL (mexa STEL (Mexa KOpoTKOCTPOKOBOIO BMMBY)
(cepenHbO3BaXeHa KOHLEHTPaLLis) KOpPOTKOYaCHOro

3a Yyacom BMMUBY)

KOHLIEHTpaUis)

MakcumanbHe MakcumarnbHe rpaHnyHe 3Ha4YeHHs * [o4epBOHIHHSA WKipK
3HAYeEHHs

SCBA ABTOHOMHWIA AMXanbHWiA anapaT

Mpoueaypa knacudikauii

Knacudikauis BignosigHo go MNoctaHoswm (EC) Ne 1272/2008 [CLP] BukopuctoByBaHUn MeTof,
"ocTpa nepopanbHa TOKCUYHICTb MeToa po3paxyHKy

ocTpa gepmarnbHa TOKCUYHICTb MeToa po3paxyHKky

["ocTpa iHransuinHa TOKCUYHICTb - ra3 MeToa po3paxyHKy

["oCcTpa iHransuinHa TOKCUYHICTb - Napa MeTopf po3paxyHKy

"ocTpa iHransuinHa TOKCUYHICTb - NOPOLUOK/TYMaH MeTopf po3paxyHKy
Po3s'igaHHs/nogpasHeHHs WKipy MeToa po3paxyHKy

CepirosHe NOLWKOMKEHHS/NOAPA3HEHHS oven MeToa po3paxyHKy
CeHcmbinisauis opraHiB gnxaHHs MeTopn po3paxyHKy
CeHcmbinisauis Wwkipu MeTopf po3paxyHKy

MyTareHHicTb MeToa po3paxyHKy
KaHueporeHHicTb Ha nigctasi pesynbTtatiB BUnpobyBaHb
[TOKCWYHICTb AN penpodyKTUBHOI cCUCTEMU MeToa po3paxyHKy

STOT - npu ogHOpa3oBin gii MeToa po3paxyHKy

STOT - npu 6araTtopa3sosin gii MeToa po3paxyHKy

["OCTpa TOKCUYHICTb ANS BOAHUX OpraHiamis MeToa po3paxyHKy

IXPOHiYHa TOKCUYHICTb AN BOAHOIO cepefoBuma MeTopn po3paxyHKy

HebGesneka 3agyxu MeToa po3paxyHKy

O30H MeToa po3paxyHKy

OcHOBHa A0BiAKOBa niTepartypa i AXepena AaHUX, BUKOpPUCTaHi Npu cknagaHHi SDS
AreHTCTBO 3 peecTpalLlii TOKCUYHMX PeYOBUH Ta 3axBoptoBaHb (ATSDR)

AreHTCTBO OXOPOHM HaBKONULLHBLOIO cepeaoBulla CLUIA - Basa gaHnx ChemView
€Bponelicbke ynpaeniHHa 3 6e3nekn xapyoBux npoaykTie (EFSA)
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KomiTeT €Bponencukoro areHTcTea 3 ximidHux peyosuH (ECHA) 3 ouiHkm pusukis (ECHA_RAC)
€Bponelicbke areHTCTBO 3 XiMiyHMX peyoBuH (ECHA) (ECHA_API)

EPA (AreHTCTBO 3 OXOPOHW AOBKIiNA)

BcTraHoBneHwuii(-i) pieHb(-i) roctporo Bnnuey (AEGL)

AreHTCTBO OXOPOHM HAaBKONULLHBLOIO cepenoBuwia CLUA, degepanbHuin 3aKoH Npo iHCeKTULMAN, YHTILMAKW | pOOEeHTMLMAN
AreHTCTBO OXOPOHM HaBKONMULWIHLOro cepeposuwla CLUA - XimiyHa npoaykuis 3 BACOKMMM 06csaraMmm BUMycKy
>KypHan gocnigxeHb xapyoBux npoaykTie (Food Research Journal)

Basa gaHunx HebesneyHMx peyoBuH

MixHapoaHa eaunHa 6a3a gaHux ximivHoi iHdopmauii (IUCLID)

Knacudikauis GHS Anowii

HaumoHanbHa cuctema obniky Ta ouiHKM NpoMucrioBmx xiMiyHnx pedvouH Asctparnii (NICNAS)

NIOSH (HauioHanbHUi iHCTUTYT OXOPOHM NpaLi Ta MPOMUCIIOBOI TirieHn)

HauioHanbHa megmyHa 6ibnioteka ChemID Plus (NLM CIP)

basa gaHux PubMed HauioHanbHoi 6i6niotekn meanumimn (NLM PUBMED)

HauioHanbHa TokcukonoriyHa nporpama (NTP)

HoBo3enaHacbka 6a3a gaHux xiMivyHoi knacudikauii Ta iHgpopmalii (CCID)

OpraHisauisi ekKOHOMIYHOro CcriBpOGITHULTBA | PO3BUTKY, NybnikaLii Npo AOBKiNMs, 300poB'a Ta 6e3neky
OpraHisauisi eKoHOMiYHOro cniBpoGITHULITBA | PO3BUTKY, po3pobka Nporpamu LLOAO XiMiYHUX PEHOBUH, LLIO BUPOONAOTLCS Y
BENMKMX KiNbKOCTAX

OpraHi3auis ekOHOMIYHOro cniBpObITHULTBA i pO3BUTKY, HABOPK AaHUX BiabipKoBOI iHhopmauii

BcecBiTHS opraHi3aLis 0XopoHu 300pOB's

Darta Bnpavi 2023-05
Harta peaakuii 2023-09
MpumiTka Ao peaakuii [NoyaTkoBWn BMNYCK.

Lie nacnopT 6e3nekun pe4yoBuHU BignoBigae Bumoram PernameHTty Kowmicii (€C) 2020/878 Bia 18 yepBHsA 2020 poky npo
BHeceHHA 3MiH Ao PernameHTty (EC) Ne 1907/2006

BigmoBa Big BignoBiganbHoCTI

IHdbopmauis, wo HaBeaeHa y MacnopTi 6e3neku € BipHOK Ha MOMEHT nybnikauii, BUxoasa4u 3 BigoMux Ham AaHux. BoHa
HaAAETbCA TiNbKU AK NOCIOHMK WoAo 6e3ne4HOro o6epTaHHA, BUKOPUCTaHHSA, 06po6KK, 36epiraHHA, TPaHCMOPTYBaHHA,
yTunisauii 1 BUNyCKy, Ta He MOXe pOo3rnsifAaTUcs siKk rapaHTinHa yroga abo nacnopt sikocTi. IHopmauia BigHoCcUTLCSA
TiNnbKu 0O BKazaHOro martepiany Ta He AilicHa ANsA LbOro Mmarepiany B kKoOMGiHauii B iHLLMMK MaTepianamu a6o 6yab-aKux
npoueciB, AKLO Le BKa3aHO B TEKCTi.

3akiHYeHHs1 nacnopTta 6e3neku
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