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GenMarkbx

EinflUhrung in die Sicherheitsdatenblatter
fir ePlex® Produkte

Die ePlex-Cartridge enthalt sechs separate Flussigkeitskappseln, fiir die kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich
ist. Die folgende Abbildung zeigt die Position und den Namen der einzelnen Kapseln in der Cartridge.
Komponentennamen sind unter Produktnamen/Abschnitt 1.1. im Sicherheitsdatenblatt aufgefihrt.
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SICHERHEITSDATENBLATT

GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktname Detection/Salting Component for: ePlex® Blood Culture Identification
Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex
Fungal Pathogen Panel

Synonyme ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112,

EA002212, EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA00311

2,

EA003212, EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048, EA004148,
EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212, EA005248,

KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

Enthélt Guanidinhydrochlorid; Natriumperchloraat

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von denen abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfligbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court

6300 Zug Carlsbad, CA 92008

Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fir weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112

| ABSCHNITT 2. Mégliche Gefahren

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
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WPS-GNMR-002CLPB - Detection/Salting Component
for: ePlex® Blood Culture Identification
Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture
Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal
Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

IAkuter oraler Toxizitét Kategorie 4
Atz-/Reizwirkung auf die Haut Kategorie 2
Schwere Augenschadigung/-reizung Kategorie 2
Physikalische Gefahren

[Oxidierende Feststoffe [Kategorie 1

2.2. Kennzeichnungselemente

Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweise

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

H271 - Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise
P210 - Vor Hitze schiitzen

P220 - Von Kleidung/brennbaren Materialien fernhalten/entfernt aufbewahren

P221 - Mischen mit brennbaren Stoffen unbedingt verhindern
P280 - Schutzhandschuhe/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen

P371 + P380 + P375 - Bei GroRbrand und grofRen Mengen: Umgebung raumen. Wegen Explosionsgefahr Brand aus der

Entfernung bekampfen

P370 + P378 - Bei Brand: Zum Ldschen Kohlendioxid, alkohol-besténdiger Schaum oder Wasserspray verwenden

2.3. Sonstige Angaben
Keine bekannt

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht zutreffend
3.2. Gemische
Chemische Bezeichnung EG-Nr CAS-Nr Gewichtsprozent [EU - GHS Einstufung REACH Nr.
des Stoffes
Guanidinhydrochlorid 200-002-3 50-01-1 30-60 Acute Tox. 4 (H302) [Keine Daten verfugbar
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WPS-GNMR-002CLPB - Detection/Salting Component Uberarbeitet am 11-Apr-2017
for: ePlex® Blood Culture Identification

Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture

Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal

Pathogen Panel

Skin Irrit. 2 (H315)
Eye Irrit. 2 (H319)
Natriumperchloraat 231-511-9 7601-89-0 10-30 Acute Tox. 4 (H302) [Keine Daten verfugbar
Ox. Sol. 1 (H271)
Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise Von Augen, Haut oder Kleidung fernhalten. Dem behandelnden Arzt dieses
Sicherheitsdatenblatt vorzeigen.

Augenkontakt Sofort mit viel Wasser ausspuilen. Nach erstem Ausspulen, jegliche Kontaktlinsen entfernen
und wahrend mindestens 15 Minuten weiter ausspilen. Auge weit gedffnet halten beim
Spulen. Bei Anhalten von Reizungen medizinische Hilfe aufsuchen.

Hautkontakt Sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen. Beschmutzte Kleidung und Schuhe
ausziehen. Verunreinigte Kleidung vor dem Wiedergebrauch waschen. Bei Hautreizung:
Arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Bei Exposition oder Unwohlsein GIFTZENTRALE oder Arzt anrufen. Mund mit Wasser
ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Nie einer
ohnméchtigen Person etwas durch den Mund einfléRen. Arzt konsultieren.

Einatmen BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Arzt konsultieren. Bei Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei
Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

Schutz der Ersthelfer Personliche Schutzausrustung verwenden.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste Augenreizung/-reaktionen. Hautreizung. Beobachtete Wirkungen bei Exposition kdnnen

Symptome/Auswirkungen Folgendes umfassen:. Hypoaktivitat. Ubelkeit. Tremor. Kopfschmerzen. Erbrechen.
Schwindel. Auswirkungen der Exposition (Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt)
kénnen mit Verzdgerung auftreten.

4.3. Angabe der bendtigten &rztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5. Malnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Spruhwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Kohlendioxid (CO 2). Trockenléschmittel.

Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfiigbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
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WPS-GNMR-002CLPB - Detection/Salting Component Uberarbeitet am 11-Apr-2017
for: ePlex® Blood Culture Identification

Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture

Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal

Pathogen Panel

Setzt im Brandfall toxische Dampfe frei: Chlorwasserstoffgas. Natriumoxide. Kohlenstoffoxide. Stickoxide (NOXx).

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausrustung fur die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausristung tragen.

ABSCHNITT 6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausriistung und NotfallmaRnahmen

Alle Zindquellen BESEITIGEN (Rauchen verboten, keine Fackeln, Funken oder Flammen in unmittelbarer Néhe). Personliche
Schutzausristung verwenden. Personen in Sicherheit bringen. Personen fernhalten und auf windzugewandter Seite bleiben.
Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Staubbildung vermeiden. Das Einatmen von Staub vermeiden. Fir
Informationen zu personlicher Schutzausristung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschutten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist. Das Eindringen in Gewasser, Abflisse,
Keller oder geschlossene Raume verhindern. Nicht in Oberflachengewésser oder Kanalisation gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fir Einddmmung und Reinigung
Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behélter geben. Staubbildung vermeiden. Staub nicht trocken aufkehren. Staub
mit feuchter absorbierender Gaze aufwischen. Zur Entsorgung in geeignete und verschlossene Behélter geben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fiir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Staubbildung vermeiden. Persdnliche Schutzausrustung tragen. Beschmutzte
Kleidung entfernen und vor Wiederverwendung waschen. Von offenen Flammen, heiBen Oberflachen und Ziindquellen fernhalten.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Hygienemaflinahmen
Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen. RegelmaRige Reinigung der Gerate, des Arbeitsbereiches und der
Bekleidung.

7.2. Bedingungen fir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertréglichkeiten
Von offenen Flammen, hei3en Oberflachen und Ziundquellen fernhalten. Von brennbaren Stoffen fernhalten. Behélter dicht
verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort aufbewahren.

7.3. Spezifische Endverwendungszwecke
Expositionsszenario
Keine Information verfiigbar

Andere Richtlinien
Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausristungen

8.1. Grenzwerte

Expositionsgrenzwerte Das Produkt enthélt in der gelieferten Form keine Gefahrstoffe mit von den fur die Region
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for: ePlex® Blood Culture Identification
Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture
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Uberarbeitet am 11-Apr-2017

zustandigen Bestimmungsbehdrden festgelegten Expositionsgrenzen am Arbeitsplatz.

Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthélt in seiner gelieferten Form keine geféhrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete Expositionshdhe ohne Keine Information verfugbar.

Beeintrachtigung

Abgeschatzte

Keine Information verfligbar

Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische SchutzmalRnahmen
Personliche Schutzausristung

Augenschutz

Haut- und Kérperschutz
Handschutz

Atemschutz

gewahlt werden

Fir ausreichende Bellftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen

Schutzbrille mit Seitenschutz. Den entsprechenden gesetzlichen Standards entsprechende
zugelassene Ausrustung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder DIN EN 166 (EU).

Langarmelige Arbeitskleidung.

Schutzhandschuhe. Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug auf Durchlassigkeit
und Durchbruchzeit beachten. Auch die spezifischen, ortsbezliglichen Bedingungen, unter
welchen das Produkt eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnittgefahr, Abrieb und

Kontaktdauer.

Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine
Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmaflinahmen zu
verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine
umluftunabhéngige Vollmaske zu verwenden. GemaR den entsprechenden gesetzlichen

Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende

Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

Begrenzung und Uberwachung der Verunreinigung des Grundwassers durch das Material vermeiden.

Umweltexposition

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand

Geruch

Eigenschaft
pH-Wert

Schmelzpunkt/Schmelzbereich
Siedepunkt/Siedebereich

Flammpunkt

Verdampfungsgeschwindigkeit
Entziindlichkeit (fest, gasformig)
Entziindlichkeitsgrenzwert in der

Luft

Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit

Fest (verdichtet)
beiBend

Werte

Keine Daten verfluigbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfuigbar

Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Aussehen

Graulich-weil3

Anmerkungen/ - Methode

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
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WPS-GNMR-002CLPB - Detection/Salting Component Uberarbeitet am 11-Apr-2017
for: ePlex® Blood Culture Identification

Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture

Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal

Pathogen Panel

Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der flichtigen
organischen Verbindung

Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfiigbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Keine Daten verflugbar Keine bekannt

Keine Information verfligbar
Oxidationsmittel.

Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Mdéglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine bei bestimmungsgemalRer Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Von offenen Flammen, heif3en Oberflachen und Zundquellen fernhalten.

10.5. Unvertragliche Materialien

Organische Materialien. Starke Sauren. Pulverférmiges Magnesium Pulverférmige Metalle. Bildet mit anderen Materialien,
einschlie3lich pulverférmigen Metallen und Magnesium, stolRempfindliche Gemische.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Kann im Brandfall toxische Dampfe freisetzen

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Produktinformation
Einatmen
Augenkontakt

Hautkontakt
Verschlucken

Kann die Atmungsorgane reizen.

Kontakt mit Augen kann auf Basis der im Produkt vorhandenen Komponenten schwere
Augenreizung verursachen.

Auf Grundlage der Komponenten voraussichtlich ein Reizmittel.

Gesundheitsschéadlich beim Verschlucken.

Chemische Bezeichnung

LD50 Orale LD50 Dermale LC50 Inhalation

Guanidinhydrochlorid

=475 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg ( Rabbit)

Natriumperchloraat

= 2100 mg/kg (Rat)

Sensibilisierung
erbgutverédndernde Wirkungen
krebserzeugende Wirkungen

Verursacht keine Sensibilisierung bei Labortieren.
In-vitro-Tests zeigten keine erbgutverdndernden Wirkungen.
Enthélt keinen als krebserzeugend eingestuften Bestandteil.
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WPS-GNMR-002CLPB - Detection/Salting Component Uberarbeitet am 11-Apr-2017
for: ePlex® Blood Culture Identification

Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture

Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal

Pathogen Panel

Reproduktionstoxizitat Keine Information verfligbar.
Entwicklungsschéadigung Keine Information verfligbar.

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfugbar.

Toxizitat (einmalige Exposition)

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfligbar.

Toxizitat (wiederholte Exposition)

Auswirkungen auf Zielorgan Haut. Augen. Magen-Darm-Trakt. Leber. Blut.

Aspirationsgefahr Keine Information verfugbar.

ABSCHNITT 12. Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen
Enthalt keine Stoffe, die bekanntermafl3en umweltgeféhrlich sind oder die in Klaranlagen nicht abgebaut werden

Chemische Bezeichnung |Toxizitat gegenuber Algen Toxizitat gegeniber Toxizitat bei Daphnia magna (GroRRer
Fischen Mikroorganismen Wasserfloh)
Guanidinhydrochlorid LC50 48 h: = 1758 mg/L EC50 =88.7 mg/L 18 h
(Leuciscus idus)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Information verfligbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Chemische Bezeichnung log Pow
Guanidinhydrochlorid -1.7

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Information verfiigbar

12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Keine Information verfligbar.

12.6. Andere schadliche Wirkungen

Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfalle von Restmengen / Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.
ungebrauchten Produkten

Verunreinigte Verpackungen Leere Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.
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Sonstige Angaben

Gemal européaischem Abfallkatalog (EAK) sind Abfallschliisselnummern nicht produkt-
sondern anwendungsbezogen. Die Abfallschlisselnummer soll vom Verbraucher, aufgrund

des Verwendungszwecks des Produkts, festgelegt werden.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

Anmerkung:

IMDG/IMO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Meeresschadstoff

14.6. Sondervorschriften
EmS

Beim Vertrieb in Mengen von maximal 1 ml oder 1 g und mit dem zugeordneten Code E1,
E2, E4 oder E5 fur freigestellte Mengen, erfiillt dieser Artikel die Forderungen nach der
De-Minimis-Regel gemaR IATA 2.6.10, IMDG 3.5.1.3, ADR 3.5.1.4 und DOT 49 CFR

173.4b. Daher unterliegt dieses Produkt nicht den Gefahrgutvorschriften.

Menge an Natriumperchlorat je Innenverpackung:

0,03 gin 12 Tests
0,12 g in 48 Tests

UN1502
Sodium perchlorate

5.1

Il

UN1502, Sodium perchlorate, 5.1, I
Kein(e,er)

Kein(e,er)

F-H, S-Q

14.7. Massengutbeférderung geméaRKeine Information verfligbar

Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens 73/78

und geméaR IBC-Code

RID.

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften
Klassifizierungscode

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften
Klassifizierungscode

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalie
UN-Versandbezeichnung
14.3. Gefahrenklasse

UN1502
Sodium perchlorate

5.1

Il

UN1502, Sodium perchlorate, 5.1, Il
Kein(e,er)

Kein(e,er)

02

UN1502
Sodium perchlorate

5.1

1l

UN1502, Sodium perchlorate, 5.1, Il, (E)
Kein(e,er)

Kein(e,er)

02

UN1502
Sodium perchlorate

5.1
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Gram-Negative Panel, ePlex Blood Culture
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Pathogen Panel

14.4. Verpackungsgruppe Il

Beschreibung UN1502, Sodium perchlorate, 5.1, Il
14.5. Umweltgefahr Kein(e,er)
14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)
IATA
14.1. UN-Nummer UN1502
14.2. Korrekte Bezeichnung des Sodium perchlorate
Gutes
14.3. Gefahrenklasse 5.1
14.4. Verpackungsgruppe Il
Beschreibung UN1502, Sodium perchlorate, 5.1, Il
14.5. Umweltgefahr Kein(e,er)
14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)
ERG Code 5L

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
EINECS/ELINCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
DSL/NDSL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
PICCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
ENCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
China Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
AICS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
KECL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Erklarung

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste

EINECS/ELINCS - Europaisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS — Australian Inventory of Chemical Substances

KECL — Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Volltext der Gefahrenhinweise in Abschnitt 2 und 3

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

H271 - Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
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Abé&nderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai
2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Verdffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder
Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fur deren Verwendung ab. Benutzer missen selbst Untersuchungen durchfihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und missen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmaRnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fiir jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung
oder Kontaktes mit diesem Produkt.

ePlex®, eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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SICHERHEITSDATENBLATT

GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Produktname

Binding Component for: ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Synonyme

ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112,

EA002212, EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA003112,
EA003212, EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048, EA004148,
EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212, EA005248,

KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von denen abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfugbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court

6300 Zug Carlsbad, CA 92008

Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fir weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112

| ABSCHNITT 2. Mogliche Gefahren

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for:
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

Physikalische Gefahren

kein(e,er)

2.2. Kennzeichnungselemente

Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Signalwort

2.3. Sonstige Angaben
Keine bekannt

kein(e,er)

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht zutreffend
3.2. Gemische
Chemische Bezeichnung EG-Nr CAS-Nr Gewichtsprozent [EU - GHS Einstufung REACH Nr.
des Stoffes
Polyethylenglykol - 25322-68-3 10-15 - Keine Daten verfigbar

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

Bemerkung

Die vorstehenden Stoffe, die keine zugewiesene Einstufung haben, werden angegeben, da es fiir sie geltende Expositionsgrenzen
der Gemeinschatft gibt, und diese Uber den standardmafigen regulatorischen, meldepflichtigen Schwellenwert liegen (siehe

Abschnitt 8 des SDB's fiir weitere Informationen).

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Augenkontakt

Hautkontakt

Verschlucken

Einatmen

Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser grundlich ausspulen und Arzt konsultieren.

Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Mund mit Wasser ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Nie einer ohnméchtigen
Person etwas durch den Mund einfléRen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Arzt konsultieren.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Bei Auftreten von Symptomen, sofort arztliche Betreuung aufsuchen. Bei
Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste
Symptome/Auswirkungen

Keine bekannt.

4.3. Angabe der bendtigten &rztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise flr den Arzt

Symptomatische Behandlung.
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for: Uberarbeitet am 11-Apr-2017
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

ABSCHNITT 5. MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Spruhwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Trockenléschmittel. Kohlendioxid (CO 2).

Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfligbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Chlorwasserstoffgas. Kohlenstoffoxide. Stickoxide (NOx). Natriumoxide.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausrustung fur die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausriistung und NotfallmaRnahmen
Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden. Fir Informationen zu personlicher Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschiitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdéglich ist.

6.3. Methoden und Material fiir Einddmmung und Reinigung
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist.

Mit inertem Aufsaugmittel aufnehmen. Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behélter geben. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behalter geben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fiir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmaf3nahmen sind zu beachten. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Nach der Handhabung griindlich waschen. Vorgeschriebene
personliche Schutzausriistung verwenden

Hygienemaflinahmen
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmaflinahmen sind zu beachten.

7.2. Bedingungen fir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertraglichkeiten
Behalter dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort aufbewahren.

7.3. Spezifische Endverwendungszwecke
Expositionsszenario
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for: Uberarbeitet am 11-Apr-2017
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Keine Information verfluigbar

Andere Richtlinien
Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausrustungen
8.1. Grenzwerte
Expositionsgrenzwerte
Chemische Bezeichnung | Europdische Union Osterreich Belgien Zypern Dénemark
Polyethylenglykol STEL: 4000 mg/m3 TWA: 1000 mg/m3
25322-68-3 TWA: 1000 mg/m?3
Chemische Bezeichnung Finnland Frankreich Deutschland Gibraltar Greece
Polyethylenglykol TWA: 1000 mg/m?3
25322-68-3 Ceiling / Peak: 8000
mg/m3
Repr*
Chemische Bezeichnung Schweiz Schweden GroRbritannien
Polyethylenglykol TWA: 1000 mg/m3
25322-68-3

Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthélt in seiner gelieferten Form keine gefahrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Keine Information verfligbar.
Beeintrachtigung

Abgeschéatzte Keine Information verfugbar
Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische SchutzmalRnahmen Fir ausreichende Beluftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Persodnliche Schutzausrustung Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen
gewahlt werden
Augenschutz Schutzbrille mit Seitenschutz. Den entsprechenden gesetzlichen Standards entsprechende
zugelassene Ausristung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder DIN EN 166 (EU).
Haut- und Kdrperschutz Leichter Schutzanzug.
Handschutz Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug auf Durchléassigkeit und Durchbruchzeit

beachten. Auch die spezifischen, ortsbeziiglichen Bedingungen, unter welchen das Produkt
eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnittgefahr, Abrieb und Kontaktdauer.

Atemschutz Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine
Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmafinahmen zu
verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine
umluftunabhéngige Vollmaske zu verwenden. GemaR den entsprechenden gesetzlichen
Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende
Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

Begrenzung und Uberwachung der Keine Information verfligbar
Umweltexposition

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for:
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative
Panel, ePlex Blood Culture Identification
Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand flissig

Geruch Keine Information verfugbar
Eigenschaft Werte

pH-Wert Keine Daten verfligbar

Schmelzpunkt/Schmelzbereich
Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit

Entzindlichkeit (fest, gasférmig)
Entziindlichkeitsgrenzwert in der

Luft

Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit
Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfiigbar

Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verflugbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Anmerkungen/ - Methode

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der flichtigen
organischen Verbindung

Keine Information verfligbar

| ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitét

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Méglichkeit geféhrlicher Reaktionen
Keine bei bestimmungsgemalRer Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.

10.5. Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kann im Brandfall toxische Dampfe freisetzen

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for:
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative
Panel, ePlex Blood Culture Identification
Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

Akute Toxizitat
Produktinformation

Einatmen
Augenkontakt
Hautkontakt
Verschlucken

Sensibilisierung

erbgutverandernde Wirkungen
krebserzeugende Wirkungen

Reproduktionstoxizitat
Entwicklungsschadigung

Spezifische Zielorgan-Systemische
Toxizitat (einmalige Exposition)
Spezifische Zielorgan-Systemische

Das Produkt stellt gemaf bekannter oder verfugbarer Informationen keine akute

Vergiftungsgefahr dar.

Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

Keine Information verfugbar.
Keine Information verfligbar.
Keine Information verfligbar.

Keine Information verfligbar.
Keine Information verfligbar.
Keine Information verfligbar.

Keine Information verfligbar.

Toxizitat (wiederholte Exposition)

Aspirationsgefahr

Keine Information verfligbar.

ABSCHNITT 12. Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen

Enthalt keine Stoffe, die bekanntermafl3en umweltgeféahrlich sind oder die in Klaranlagen nicht abgebaut werden

Chemische Bezeichnung

Toxizitat gegeniber Algen

Toxizitat gegeniber
Fischen

Toxizitat bei
Mikroorganismen

Daphnia magna (GroRRer
Wasserfloh)

Polyethylenglykol

LC50 24 h: > 5000 mg/L
(Carassius auratus)

EC50 = 100000 mg/L 15 min

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Information verfligbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Information verfiigbar

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Information verfuigbar

12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Keine Information verfligbar.

12.6. Andere schéadliche

Wirkungen

Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.
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WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for:
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative
Panel, ePlex Blood Culture Identification
Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfélle von Restmengen / Unter Beachtung der értlichen behdérdlichen Bestimmungen beseitigen.
ungebrauchten Produkten

Verunreinigte Verpackungen Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufuhren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

IMDG/IMO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Meeresschadstoff

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend.
Kein(e,er)
Kein(e,er)

14.7. Massengutbeférderung geméaRKeine Information verfligbar

Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens 73/78

und gemaR IBC-Code

RID.

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalie

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

UN-Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Seite 7/9



WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for:
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative
Panel, ePlex Blood Culture Identification
Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

IATA

14.1. UN-Nummer Nicht reguliert.

14.2. Korrekte Bezeichnung des Nicht reguliert.

Gutes

14.3. Gefahrenklasse Nicht reguliert.

14.4. Verpackungsgruppe Nicht reguliert.
Beschreibung Nicht zutreffend

14.5. Umweltgefahr Kein(e,er)

14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA Erfullt

EINECS/ELINCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
DSL/NDSL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
PICCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
ENCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
China Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
AICS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
KECL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Erklarung

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste
EINECS/ELINCS - Européisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe

DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List
PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS — Australian Inventory of Chemical Substances

KECL — Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Abé&anderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai

2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Veréffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder

Seite 8/9



WPS-GNMR-001CLPB - Binding Component for: Uberarbeitet am 11-Apr-2017
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fur deren Verwendung ab. Benutzer miissen selbst Untersuchungen durchfuihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und mussen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmafRnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fiir jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung
oder Kontaktes mit diesem Produkt.

ePlex®, eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8 ® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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SICHERHEITSDATENBLATT

GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens
1.1. Produktidentifikator

Produktname Lysis Component for: ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Synonyme ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112, EA002212,

EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA003112, EA003212,

EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048

, EA004148,

EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212, EA005248,

KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

Enthélt Guanidinhydrochlorid

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von den

en abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfligbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court
6300 Zug Carlsbad, CA 92008
Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fur weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112

| ABSCHNITT 2. Mégliche Gefahren

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

[Akuter oraler Toxizitét [Kategorie 4
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IAtz-/Reizwirkung auf die Haut

Kategorie 2

Schwere Augenschadigung/-reizung

Kategorie 2

Physikalische Gefahren

kein(e,er)

2.2. Kennzeichnungselemente

Signalwort Achtung
Gefahrenhinweise

H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweise
P270 - Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen

P264 - Nach Gebrauch Gesicht, Hande und alle exponierten Hautstellen griindlich waschen

P301 + P312 - BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen
P302 + P352 - BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen
P305 + P351 + P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene

Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spilen

2.3. Sonstige Angaben
Schédlich fur Wasserorganismen

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht zutreffend
3.2. Gemische
Chemische Bezeichnung EG-Nr CAS-Nr Gewichtsprozent [EU - GHS Einstufung REACH Nr.
des Stoffes
Harnstoff 200-315-5 57-13-6 25-50 Keine Daten verfugbar
Guanidinhydrochlorid 200-002-3 50-01-1 25-50 Acute Tox. 4 (H302) |Keine Daten verfligbar
Skin lrrit. 2 (H315)
Eye Irrit. 2 (H319)
Natrium-lauryl-sulfat 205-788-1 151-21-3 <2 Keine Daten verfligbar

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
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Allgemeine Hinweise Von Augen, Haut oder Kleidung fernhalten. Dem behandelnden Arzt dieses
Sicherheitsdatenblatt vorzeigen.

Augenkontakt Sofort mit viel Wasser ausspuilen. Nach erstem Ausspilen, jegliche Kontaktlinsen entfernen
und wahrend mindestens 15 Minuten weiter ausspilen. Auge weit gedffnet halten beim
Spiilen. Bei Anhalten von Reizungen medizinische Hilfe aufsuchen.

Hautkontakt Sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen. Beschmutzte Kleidung und Schuhe
ausziehen. Verunreinigte Kleidung vor dem Wiedergebrauch waschen. Bei Hautreizung:
Arztlichen Rat einholen/ &rztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Bei Exposition oder Unwohlsein GIFTZENTRALE oder Arzt anrufen. Mund mit Wasser
ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Nie einer
ohnméchtigen Person etwas durch den Mund einfléRen. Arzt konsultieren.

Einatmen BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Arzt konsultieren. Bei Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei
Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

Schutz der Ersthelfer Personliche Schutzausriistung verwenden.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste Augenreizung/-reaktionen. Hautreizung. Beobachtete Wirkungen bei Exposition kénnen

Symptome/Auswirkungen Folgendes umfassen:. Hypoaktivitat. Ubelkeit. Tremor. Kopfschmerzen. Erbrechen.
Schwindel. Auswirkungen der Exposition (Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt)
kénnen mit Verzégerung auftreten.

4.3. Angabe der benétigten arztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5. MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Spriihwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Kohlendioxid (CO 2). Trockenl6schmittel.

Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfugbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Setzt im Brandfall toxische Dampfe frei: Chlorwasserstoffgas. Natriumoxide. Kohlenstoffoxide. Stickoxide (NOXx).

5.3. Hinweise fir die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausristung fir die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerét und volle Schutzausristung tragen.
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ABSCHNITT 6. MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausristung und NotfallmaBnahmen

Personliche Schutzausriistung verwenden. Personen in Sicherheit bringen. Personen fernhalten und auf windzugewandter Seite
bleiben. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Fir Informationen zu
personlicher Schutzausristung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmalRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist. Das Eindringen in Gewasser, Abflisse,
Keller oder geschlossene Raume verhindern. Nicht in Oberflachengewéasser oder Kanalisation gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fir Einddmmung und Reinigung
Mit inertem Aufsaugmittel aufnehmen. Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behalter geben. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behélter geben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fiir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Dampfe und Sprihnebel nicht einatmen. Personliche Schutzausrustung tragen.
Beschmutzte Kleidung entfernen und vor Wiederverwendung waschen. Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

HygienemalRnahmen
Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen. RegelmaRige Reinigung der Gerate, des Arbeitsbereiches und der
Bekleidung.

7.2. Bedingungen fiir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertréglichkeiten
Behalter dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort aufbewahren.

7.3. Spezifische Endverwendungszwecke
Expositionsszenario
Keine Information verfiigbar

Andere Richtlinien
Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausristungen

8.1. Grenzwerte

Expositionsgrenzwerte Das Produkt enthélt in der gelieferten Form keine Gefahrstoffe mit von den fur die Region
zustandigen Bestimmungsbehérden festgelegten Expositionsgrenzen am Arbeitsplatz.

Chemische Bezeichnung Irland Italien Lithuania Luxemburg Malta
Harnstoff TWA: 10 mg/m3
57-13-6
Chemische Bezeichnung Die Niederlande Norwegen Polen Portugal Spanien
Harnstoff TWA: 30 ug Hg/g
57-13-6 Creatinine
STEL: 30 pug Ha/g
Creatinine
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Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthélt in seiner gelieferten Form keine geféahrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Keine Information verfligbar.
Beeintrachtigung

Abgeschatzte Keine Information verfligbar
Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische SchutzmaRnahmen Fir ausreichende Beluftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Personliche Schutzausristung Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen
gewahlt werden
Augenschutz Schutzbrille mit Seitenschutz. Den entsprechenden gesetzlichen Standards entsprechende

zugelassene Ausristung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder DIN EN 166 (EU).

Haut- und Kdrperschutz Langarmelige Arbeitskleidung.

Handschutz Schutzhandschuhe. Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug auf Durchlassigkeit
und Durchbruchzeit beachten. Auch die spezifischen, ortsbeziiglichen Bedingungen, unter
welchen das Produkt eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnittgefahr, Abrieb und
Kontaktdauer.

Atemschutz Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine
Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmaflinahmen zu
verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine
umluftunabhéngige Vollmaske zu verwenden. GemaR den entsprechenden gesetzlichen
Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende
Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

Begrenzung und Uberwachung der Verunreinigung des Grundwassers durch das Material vermeiden.
Umweltexposition

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand flissig Aussehen farblos
Geruch Keine Information verfugbar

Eigenschaft Werte Anmerkungen/ - Methode
pH-Wert Keine Daten verfugbar Keine bekannt
Schmelzpunkt/Schmelzbereich Keine Daten verfligbar Keine bekannt

Siedepunkt/Siedebereich

Flammpunkt

Verdampfungsgeschwindigkeit
Entziindlichkeit (fest, gasformig)
Entziindlichkeitsgrenzwert in der

Luft

Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit
Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt
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Selbstentziindungstemperatur Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Zersetzungstemperatur Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Zersetzungstemperatur Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Viskositat Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Explosive Eigenschaften Keine Information verfugbar
Oxidierende Eigenschaften Keine Information verfugbar

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der fllichtigen Keine Information verfugbar
organischen Verbindung

| ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Méglichkeit geféhrlicher Reaktionen
Keine bei bestimmungsgemaRer Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.

10.5. Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kann im Brandfall toxische Dampfe freisetzen

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Produktinformation

Einatmen Kann die Atmungsorgane reizen.
Augenkontakt Kontakt mit Augen kann auf Basis der im Produkt vorhandenen Komponenten schwere
Augenreizung verursachen.
Hautkontakt Auf Grundlage der Komponenten voraussichtlich ein Reizmittel.
Verschlucken Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
Chemische Bezeichnung LD50 Orale LD50 Dermale LC50 Inhalation
Guanidinhydrochlorid =475 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg ( Rabbit)
Harnstoff =8471 mg/kg (Rat)
Natrium-lauryl-sulfat =1288 mg/kg (Rat) =200 mg/kg ( Rabbit) >3900 mg/m3 (Rat)1h
Sensibilisierung Verursacht keine Sensibilisierung bei Labortieren.
erbgutverédndernde Wirkungen In-vitro-Tests zeigten keine erbgutverandernden Wirkungen.
krebserzeugende Wirkungen Enthélt keinen als krebserzeugend eingestuften Bestandteil.
Reproduktionstoxizitat Keine Information verfiigbar.
Entwicklungsschadigung Keine Information verfiigbar.

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfugbar.
Toxizitat (einmalige Exposition)
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Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfugbar.
Toxizitat (wiederholte Exposition)

Auswirkungen auf Zielorgan Haut. Augen. Magen-Darm-Trakt. Leber. Blut.
Aspirationsgefahr Keine Information verfugbar.

| ABSCHNITT 12. Unmweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen
Schédlich fur Wasserorganismen.

Chemische Bezeichnung |Toxizitat gegenuber Algen Toxizitat gegenuber Toxizitat bei Daphnia magna (Grof3er
Fischen Mikroorganismen Wasserfloh)
Harnstoff LC50: 16200-18300 mg/L | EC50 = 23914 mg/L 5 min EC50 48 h: = 3910 mg/L
Poecilia reticulata 96 h Static (Daphnia magna)

EC50 24 h: > 10000 mg/L
(Daphnia magna Straus)

Guanidinhydrochlorid LC50 48 h: = 1758 mg/L EC50 =88.7 mg/L 18 h
(Leuciscus idus)
Natrium-lauryl-sulfat EC50 72 h: = 53 mg/L LC5096 h: 8-12.5mg/L | EC50 = 0.46 mg/L 30 min EC50 48 h: = 1.8 mg/L
(Desmodesmus static (Pimephales EC50 = 0.72 mg/L 15 min | (Daphnia magna) EC50 24
subspicatus) EC50 96 h: 30| promelas) LC50 96 h: 15- [ EC50 =1.19 mg/L 5 min h: =21.2 mg/L (Daphnia
- 100 mg/L (Desmodesmus 18.9 mgl/L static magna)
subspicatus) EC50 96 h: = (Pimephales promelas)
117 mg/L LC50 96 h: 22.1 -22.8 mg/L
(Pseudokirchneriella static (Pimephales
subcapitata) EC50 96 h: | promelas) LC50 96 h: 4.3 -
3.59 - 15.6 mg/L static 8.5 mgl/L static
(Pseudokirchneriella (Oncorhynchus mykiss)
subcapitata) EC50 96 h: = LC50 96 h: = 4.62 mg/L
42 mg/L (Desmodesmus |flow-through (Oncorhynchus
subspicatus) mykiss) LC50 96 h: = 4.2

mg/L (Oncorhynchus
mykiss) LC50 96 h: 10.2 -
22.5 mg/L semi-static
(Pimephales promelas)
LC50 96 h: 6.2 -9.6 mg/L
(Pimephales promelas)
LC50 96 h: 13.5-18.3 mg/L
semi-static (Poecilia
reticulata) LC50 96 h: 10.8 -
16.6 mg/L static (Poecilia
reticulata) LC50 96 h: =1.31
mg/L semi-static (Cyprinus
carpio) LC50 96 h: = 7.97
mg/L flow-through
(Brachydanio rerio) LC50 96
h: 9.9 -20.1 mg/L
semi-static (Brachydanio
rerio) LC50 96 h: 4.06 - 5.75
mg/L static (Lepomis
macrochirus) LC50 96 h:
4.2 - 4.8 mg/L flow-through
(Lepomis macrochirus) LC50
96 h: =4.5 mg/L (Lepomis
macrochirus) LC50 96 h:
5.8 - 7.5 mg/L static
(Pimephales promelas)
LC50 48 h: = 4.1 mg/L static
(Leuciscus idus)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
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Keine Information verfligbar.
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Chemische Bezeichnung log Pow
Harnstoff -1.59

Guanidinhydrochlorid -1.7

Natrium-lauryl-sulfat 1.6
12.4. Mobilitat im Boden
Keine Information verfiigbar
12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften
Keine Information verfligbar.
12.6. Andere schéadliche Wirkungen
Dieses Produkt enthélt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung
13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Abfélle von Restmengen / Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.
ungebrauchten Produkten
Verunreinigte Verpackungen Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.

Sonstige Angaben Gemal europaischem Abfallkatalog (EAK) sind Abfallschlisselnummern nicht produkt-

sondern anwendungsbezogen. Die Abfallschlisselnummer soll vom Verbraucher, aufgrund

des Verwendungszwecks des Produkts, festgelegt werden.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

IMDG/IMO

14.1. UN-Nummer Nicht reguliert.

14.2. Ordnungsgemafe Nicht reguliert.

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse Nicht reguliert.

14.4. Verpackungsgruppe Nicht reguliert.
Beschreibung Nicht zutreffend.

14.5. Meeresschadstoff Kein(e,er)

14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)

14.7. Massengutbeférderung geméaRKeine Information verfligbar

Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens 73/78
und gemé&R IBC-Code

ID
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14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalfe

UN-Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

IATA

14.1. UN-Nummer

14.2. Korrekte Bezeichnung des

Gutes

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA
EINECS/ELINCS
DSL/NDSL
PICCS

ENCS

China

AICS

KECL

Erklarung

Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste
EINECS/ELINCS - Européisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
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DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List
PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS — Australian Inventory of Chemical Substances

KECL — Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Volltext der Gefahrenhinweise in Abschnitt 2 und 3
H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Abé&anderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai

2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Veréffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder
Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fur deren Verwendung ab. Benutzer missen selbst Untersuchungen durchfiihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und missen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmaBnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fiir jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung

oder Kontaktes mit diesem Produkt.

ePlex®, eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8 ® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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SICHERHEITSDATENBLATT
GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktname Oil Component for: ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, ePlex
Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Synonyme ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112,
EA002212, EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA003112,
EA003212, EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048,

EA004148, EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212,
EA005248, KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von denen abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfugbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court

6300 Zug Carlsbad, CA 92008

Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fir weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112 |

| ABSCHNITT 2. Mogliche Gefahren |

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
Nicht eingestuft
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex®
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,
ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive
Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

Physikalische Gefahren

kein(e,er)

2.2. Kennzeichnungselemente
Nicht eingestuft

Signalwort kein(e,er)

2.3. Sonstige Angaben
Keine bekannt

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
3.2. Nicht zutreffend

Chemische Bezeichnung EG-Nr CAS-Nr

Gewichtsprozent

EU - GHS Einstufung
des Stoffes

REACH Nr.

9016-00-6

Poly[oxy(dimethylsilylen)]

>95

Keine Daten verfugbar

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Augenkontakt Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser griindlich ausspulen und Arzt konsultieren.

Hautkontakt Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Mund mit Wasser ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Nie einer ohnméchtigen
Person etwas durch den Mund einfléRen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Arzt konsultieren.

Einatmen BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Bei Auftreten von Symptomen, sofort arztliche Betreuung aufsuchen. Bei
Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste Keine bekannt.
Symptome/Auswirkungen

4.3. Angabe der bendtigten &rztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5. MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex® Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive

Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Geeignete Loschmittel
Spruhwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Trockenléschmittel. Kohlendioxid (CO 2).

Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfligbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Der thermische Zerfall kann zur Freisetzung reizender und toxischer Gase und Dampfe fiihren.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausrustung fur die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6. MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausriistung und NotfallmaBnahmen
Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden. Fir Informationen zu personlicher Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschutten verhindern, wenn dies ohne Gefahr maglich ist.

6.3. Methoden und Material fir Einddmmung und Reinigung
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist.

Mit inertem Aufsaugmittel aufnehmen. Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behélter geben. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behalter geben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fiir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmaf3nahmen sind zu beachten. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Nach der Handhabung griindlich waschen. Vorgeschriebene
personliche Schutzausriistung verwenden

Hygienemaflinahmen

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Von Nahrungsmitteln, Getréanken und Tiernahrung fernhalten. Kontaminierte
Kleidung und Handschuhe vor Wiederbenutzung ausziehen und (ab)waschen, auch die Innenseite. Regelmafige Reinigung der
Gerate, des Arbeitsbereiches und der Bekleidung. Hande vor Pausen und sofort nach der Handhabung des Produktes waschen.

7.2. Bedingungen fiir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertraglichkeiten
Behalter dicht geschlossen an einem trockenen, kiihlen und gut gelufteten Ort aufbewahren. Vor Hitze schitzen.

7.3. Spezifische Endverwendungszwecke
Expositionsszenario
Keine Information verfiigbar

Andere Richtlinien
Keine Information verfligbar
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex® Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive

Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausristungen

8.1. Grenzwerte

Expositionsgrenzwerte Das Produkt enthdlt in der gelieferten Form keine Gefahrstoffe mit von den fur die Region
zustandigen Bestimmungsbehérden festgelegten Expositionsgrenzen am Arbeitsplatz.

Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthalt in seiner gelieferten Form keine gefahrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Keine Information verfugbar.
Beeintrachtigung

Abgeschéatzte Keine Information verfugbar
Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Schutzmalnahmen Fir ausreichende Belliftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Persénliche Schutzausriistung Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen
gewahlt werden
Augenschutz Dicht schlieRende Schutzbrille. Den entsprechenden gesetzlichen Standards

entsprechende zugelassene Ausrustung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder
DIN EN 166 (EU).

Haut- und Koérperschutz Leichter Schutzanzug.

Handschutz Nitrilkautschuk. Neoprenhandschuhe. Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug
auf Durchlassigkeit und Durchbruchzeit beachten. Auch die spezifischen, ortsbeziiglichen
Bedingungen, unter welchen das Produkt eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie
Schnittgefahr, Abrieb und Kontaktdauer.

Atemschutz Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine
Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmalinahmen zu
verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine
umluftunabhéngige Vollmaske zu verwenden. GemaR den entsprechenden gesetzlichen
Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende
Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

Begrenzung und Uberwachung der Keine Information verfigbar
Umweltexposition

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand flissig Aussehen Klar. viskos
Geruch Keine Information verfugbar

Eigenschaft Werte Anmerkungen/ - Methode
pH-Wert Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Schmelzpunkt/Schmelzbereich < -40 °C Keine bekannt
Siedepunkt/Siedebereich > 205 °C Keine bekannt

Flammpunkt 135 °C Keine bekannt
Verdampfungsgeschwindigkeit Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Entzindlichkeit (fest, gasformig) Keine Daten verfligbar Keine bekannt
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex®
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,
ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive
Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

Entziindlichkeitsgrenzwert in der

Luft

Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit
Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der flichtigen
organischen Verbindung

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfugbar
0.918

Keine Daten verflugbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

443 °C

Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verfuigbar
5 cSt

Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar

Keine Information verfligbar

Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine bei bestimmungsgemalRer Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Hitze, Flammen und Funken.

10.5. Unvertragliche Materialien

Oxidationsmittel

10.6. Geféahrliche Zersetzungsprodukte

Formaldehyd. Organische Sauren. Siliziumdioxid.

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Produktinformation

Einatmen
Augenkontakt

Hautkontakt
Verschlucken

Das Produkt stellt gemaR bekannter oder verfiigbarer Informationen keine akute

Vergiftungsgefahr dar.

Keine bekannten Gefahren durch Einatmen. Einatmung von Nebel kann Reizung der

Atemwege verursachen.
Kann leichte Reizung verursachen.

Kann eine Hautreizung milde verursachen.
Keine bekannte Wirkung. Verschlucken kann zu Magenbeschwerden fuhren.

| Chemische Bezeichnung

LD50 Orale

LD50 Dermale

| LC50 Inhalation
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex®
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,
ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive
Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

| Poly[oxy(dimethylsilylen)] |

> 40000 mg/kg (rat) |

>535 mg/L (rat)

Atz-IReizwirkung auf die
Augenschaden/-reizung
Sensibilisierung

erbgutverandernde Wirkungen
krebserzeugende Wirkungen

Reproduktionstoxizitat

Entwicklungsschéadigung
Spezifische Zielorgan-Systemische

Haut

Nicht eingestuft

Nicht eingestuft
Nicht eingestuft

Auf Basis der verfligbaren Daten sind die Kriterien flr eine Einstufung nicht erfullt.
Auf Basis der verfligbaren Daten sind die Kriterien flr eine Einstufung nicht erfullt.

Auf Basis der verfiigbaren Daten sind die Kriterien fur eine Einstufung nicht erfiillt.

Toxizitét (einmalige Exposition)
Spezifische Zielorgan-Systemische Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt
Toxizitat (wiederholte Exposition)

Aspirationsgefahr

Auf Basis der verfiigbaren Daten sind die Kriterien fur eine Einstufung nicht erfiillt.
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt

Von keinem der Inhaltsstoffe ist bekannt, dass er eine Aspirationsgefahr darstellt.

ABSCHNITT 12. Unmweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen

Die Umweltvertraglichkeit des Produkts ist nicht umfassend untersucht.

Chemische Bezeichnung

Toxizitat gegenuber Algen

Toxizitat gegenuber
Fischen

Toxizitat bei
Mikroorganismen

Daphnia magna (Grof3er
Wasserfloh)

Poly[oxy(dimethylsilylen)]

LC50 96 h: > 10000 mg/L
static (Lepomis macrochirus)
LC50 96 h: > 10000 mg/L
static (Oncorhynchus
mykiss)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Information verfiigbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Information verfligbar

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Information verfiigbar

12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Keine Information verfiigbar.

12.6. Andere schadliche

Wirkungen

Dieses Produkt enthélt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex®

Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,
ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive
Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Uberarbeitet am 11-Apr-2017

Abfalle von Restmengen /
ungebrauchten Produkten

Verunreinigte Verpackungen

Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.

Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufuhren zwecks

Wiedergewinnung oder Entsorgung.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

IMDG/IMO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Meeresschadstoff

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend.
Kein(e,er)
Kein(e,er)

14.7. Massengutbefdrderung gemaBKeine Information verfiigbar

Anhang Il des
MARPOL-Ubereinkommens 73/78
und gemé&nR IBC-Code

RID.

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

UN-Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

IATA

14.1. UN-Nummer

14.2. Korrekte Bezeichnung des
Gutes

14.3. Gefahrenklasse

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex® Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive

Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

14.4. Verpackungsgruppe Nicht reguliert.
Beschreibung Nicht zutreffend

14.5. Umweltgefahr Kein(e,er)

14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
EINECS/ELINCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
DSL/NDSL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
PICCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
ENCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
China Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
AICS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
KECL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Erklarung

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste

EINECS/ELINCS - Europaisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS — Australian Inventory of Chemical Substances

KECL — Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Abanderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai
2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Vertffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder
Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuiglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fur deren Verwendung ab. Benutzer missen selbst Untersuchungen durchfiihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und mussen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmaRnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fur jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung
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WPS-GNMR-004CLPB - Oil Component for: ePlex® Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive

Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

oder Kontaktes mit diesem Produkt.
ePlex®, eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8 ® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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SICHERHEITSDATENBLATT

GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktname Recon/Elution Component for: ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative
Panel, ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal

Pathogen Panel

Synonyme ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112,
EA002212, EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA003112,
EA003212, EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048,

EA004148, EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212,
EA005248, KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von denen abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfligbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court

6300 Zug Carlsbad, CA 92008

Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fur weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112

| ABSCHNITT 2. Mogliche Gefahren

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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WPS-GNMR-005CLPB - Recon/Elution Component for: Uberarbeitet am 11-Apr-2017
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Physikalische Gefahren
kein(e,er) |

2.2. Kennzeichnungselemente
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Signalwort kein(e,er)

2.3. Sonstige Angaben
Keine bekannt

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht zutreffend
3.2. Gemische
Chemische Bezeichnung EG-Nr CAS-Nr Gewichtsprozent [EU - GHS Einstufung REACH Nr.
des Stoffes
Natriumazid 247-852-1 26628-22-8 0.1-1 Acute Tox. 2 (H300) [Keine Daten verfugbar
(EUHO032)
Aguatic Acute 1
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Augenkontakt Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser griindlich ausspulen und Arzt konsultieren.

Hautkontakt Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Mund mit Wasser ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Nie einer ohnméchtigen
Person etwas durch den Mund einfléRen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Arzt konsultieren.

Einatmen BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Bei Auftreten von Symptomen, sofort arztliche Betreuung aufsuchen. Bei
Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste Keine bekannt.
Symptome/Auswirkungen

4.3. Angabe der benétigten arztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Symptomatische Behandlung.
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ABSCHNITT 5. MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Spruhwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Trockenléschmittel. Kohlendioxid (CO 2).

Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfligbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Chlorwasserstoffgas. Kohlenstoffoxide. Stickoxide (NOx). Natriumoxide.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausrustung fur die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerét und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6. MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausriistung und NotfallmaRnahmen
Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden. Fir Informationen zu personlicher Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschutten verhindern, wenn dies ohne Gefahr maglich ist.

6.3. Methoden und Material fir Einddmmung und Reinigung
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist.

Mit inertem Aufsaugmittel aufnehmen. Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behélter geben. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behélter geben. Natriumazid bildet bekanntermafRen Blei- bzw. Kupferazide in Rohrleitungen von
Laboren. Diese Azide sind potenziell explosiv. Um eine Anreicherung zu vermeiden, die Leitungen mit viel Wasser durchspiilen
und diese Ldsungen uber das Spiilbecken entsorgen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fiir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmaRnahmen sind zu beachten. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Nach der Handhabung griindlich waschen. Vorgeschriebene
personliche Schutzausriistung verwenden

HygienemaRnahmen
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmalinahmen sind zu beachten.

7.2. Bedingungen fiir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertréglichkeiten
Behalter dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort aufbewahren.
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7.3. Spezifische Endverwendungszwecke

Expositionsszenario

Keine Information verfiigbar

Andere Richtlinien

Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriustungen
8.1. Grenzwerte
Expositionsgrenzwerte

Chemische Bezeichnung | Européische Union Osterreich Belgien Zypern D&nemark
Natriumazid S* STEL: 0.3 mg/m3 MLV: 0.3 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 MLV: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin

STEL 0.3 mg/m3 Skin Skin Skin

Chemische Bezeichnung Finnland Frankreich Deutschland Gibraltar Greece
Natriumazid TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? TWA: 0.1 ppm
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.3 mg/m3

Skin Skin mg/m3 Skin STEL: 0.1 ppm
Repr* STEL: 0.3 mg/m?3

Chemische Bezeichnung Irland Italien Lithuania Luxemburg Malta
Natriumazid TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m?

Skin Skin Skin
Carc* Acute*

Chemische Bezeichnung Die Niederlande Norwegen Polen Portugal Spanien
Natriumazid TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3

Skin Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin
Ceiling: 0.11 ppm
Skin
Carc*

Chemische Bezeichnung Schweiz Schweden GrofRbritannien
Natriumazid STEL: 0.4 mg/m?3 LLV: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 TWA: 0.2 mg/m3 Binding STLV: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3

Skin

Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthalt in seiner gelieferten Form keine gefahrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Keine Information verfligbar.
Beeintrachtigung

Abgeschéatzte Keine Information verfugbar

Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Fir ausreichende Bellftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.

Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen

gewahlt werden

Schutzbrille mit Seitenschutz. Den entsprechenden gesetzlichen Standards entsprechende
zugelassene Ausrustung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder DIN EN 166 (EU).
Leichter Schutzanzug.

Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug auf Durchlassigkeit und Durchbruchzeit

Technische Schutzmalnahmen
Persénliche Schutzausriistung

Augenschutz

Haut- und Kdrperschutz
Handschutz
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Atemschutz

Begrenzung und Uberwachung der Keine Information verfiigbar

Umweltexposition

beachten. Auch die spezifischen, ortsbeziiglichen Bedingungen, unter welchen das Produkt
eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnittgefahr, Abrieb und Kontaktdauer.

Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine
Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmaflinahmen zu

verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine

umluftunabhéngige Vollmaske zu verwenden. GemaR den entsprechenden gesetzlichen

Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende

Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand flissig

Geruch Keine Information verfugbar
Eigenschaft Werte

pH-Wert Keine Daten verfligbar

Schmelzpunkt/Schmelzbereich
Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit

Entziindlichkeit (fest, gasformig)
Entziindlichkeitsgrenzwert in der

Luft

Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit
Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der flichtigen
organischen Verbindung

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfiigbar
Keine Daten verfuigbar
Keine Daten verfuigbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfuigbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar

Keine Information verfigbar

Anmerkungen/ - Methode

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

Keine bekannt

Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt
Keine bekannt

ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.
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10.3. Mdglichkeit geféhrlicher Reaktionen
Keine bei bestimmungsgemaler Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Wenn Natriumazid Uber das Metallrohr abgefuhrt wird und trocknet, dann kann es in entsprechenden Mengen mit Blei- und
Kupfermetallen unter Bildung explosiver Metallsalze reagieren. Wenn diese Produkte Uber einen Abfluss entsorgt werden, mit
reichlich Wasser nachspiilen, um die Ansammlung von explosivem Metallsalz zu vermeiden. Lokale Vorschriften fur die
Entsorgung dieses Produkts befolgen.

10.5. Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kann im Brandfall toxische Dampfe freisetzen

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Produktinformation Das Produkt stellt gemaf bekannter oder verfigbarer Informationen keine akute
Vergiftungsgefahr dar.
Einatmen Fur dieses Produkt sind keine Daten verfigbar.
Augenkontakt Fur dieses Produkt sind keine Daten verfigbar.
Hautkontakt Fir dieses Produkt sind keine Daten verfligbar.
Verschlucken Fur dieses Produkt sind keine Daten verfligbar.
Chemische Bezeichnung LD50 Orale LD50 Dermale LC50 Inhalation
Natriumazid =27 mg/kg (Rat) =20 mg/kg ( Rabbit) =50 mg/kg (
Rat )
Sensibilisierung Keine Information verfligbar.
erbgutverdndernde Wirkungen Keine Information verfuigbar.
krebserzeugende Wirkungen Keine Information verfugbar.
Reproduktionstoxizitat Keine Information verfugbar.
Entwicklungsschéadigung Keine Information verfugbar.

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfugbar.
Toxizitat (einmalige Exposition)

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfugbar.
Toxizitat (wiederholte Exposition)

Aspirationsgefahr Keine Information verfugbar.

| ABSCHNITT 12. Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen
Die Umweltvertraglichkeit des Produkts ist nicht umfassend untersucht. Enthalt einen Stoff, der fir Wasserorganismen in sehr
geringen Konzentrationen sehr giftig ist mit langfristiger Wirkung.

Chemische Bezeichnung |Toxizitat gegenuber Algen Toxizitat gegenuber Toxizitat bei Daphnia magna (GroRRer
Fischen Mikroorganismen Wasserfloh)
Natriumazid LC50 96 h: =0.7 mg/L
(Lepomis macrochirus) LC50
96 h: = 0.8 mg/L
(Oncorhynchus mykiss)
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WPS-GNMR-005CLPB - Recon/Elution Component for: Uberarbeitet am 11-Apr-2017
ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative

Panel, ePlex Blood Culture Identification

Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

LC50 96 h: =5.46 mg/L
flow-through (Pimephales
promelas)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Information verfligbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Information verfligbar

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Information verfiigbar

12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Keine Information verfiigbar.

12.6. Andere schéadliche Wirkungen

Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfélle von Restmengen / Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.
ungebrauchten Produkten

Verunreinigte Verpackungen Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

IMDG/IMO

14.1. UN-Nummer Nicht reguliert.

14.2. Ordnungsgemalie Nicht reguliert.

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse Nicht reguliert.

14.4. Verpackungsgruppe Nicht reguliert.
Beschreibung Nicht zutreffend.

14.5. Meeresschadstoff Kein(e,er)

14.6. Sondervorschriften Kein(e,er)

14.7. Massengutbeforderung gemaRKeine Information verfiigbar

Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens 73/78
und gemé&R IBC-Code

RID
14.1. UN-Nummer Nicht reguliert.
14.2. Ordnungsgemafe Nicht reguliert.

Versandbezeichnung
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14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemale

UN-Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

IATA

14.1. UN-Nummer

14.2. Korrekte Bezeichnung des

Gutes

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA
EINECS/ELINCS
DSL/NDSL
PICCS

ENCS

China

AICS

KECL

Erklarung

Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste

EINECS/ELINCS - Européisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List
PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances
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Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances
AICS — Australian Inventory of Chemical Substances
KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Volltext der Gefahrenhinweise in Abschnitt 2 und 3

H300 - Lebensgefahr bei Verschlucken

H400 - Sehr giftig fir Wasserorganismen

H410 - Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
EUHO032 - Entwickelt bei Beriihrung mit Saure sehr giftige Gase

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Abanderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai
2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Ver6ffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder
Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fir deren Verwendung ab. Benutzer missen selbst Untersuchungen durchfihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und missen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmaRnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fur jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung
oder Kontaktes mit diesem Produkt.

ePlex® eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8 ® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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SICHERHEITSDATENBLATT

GenMarkbx

Ausgabedatum 11-Apr-2017 Uberarbeitet am 11-Apr-2017 Revisionsnummer 0

| ABSCHNITT 1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktname Wash Component for: ePlex® Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,
ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Synonyme ePlex Blood Culture Identification Gram-Negative Panel, EA002012, EA002112, EA002212,

EA002048, EA002148, EA002248, KT021836, KT022078, KT022079

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive Panel, EA003012, EA003112, EA003212,

EA003048, EA003148, EA003248, KT021791, KT022080, KT022081

ePlex Fungal Pathogen Panel, EA004012, EA004112, EA004212, EA004048, EA004148,
EA004248, EA005012, EA005048, EA005112, EA005148, EA005212, EA005248,

KT022093, KT022094, KT022095, KT022277, KT022278, KT022279

1.2. Relevante ermittelte Verwendungszwecke des Stoffs oder Gemischs und Verwendungszwecke, von denen abgeraten

wird
Empfohlener Anwendungsbereich Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik, als Prufpraparat und in der Forschung

Verwendungen, von denen Keine Information verfugbar
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Importeur Lieferant

GenMark Diagnostics Europe GmbH GenMark Diagnostics
Chollerstrasse 4 5964 La Place Court

6300 Zug Carlsbad, CA 92008

Switzerland USA

TEL: +41 41 530 6526 TEL: 1-800-373-6767
Fir weitere Informationen bitte kontaktieren

Email-Adresse info@genmarkdx.com

1.4. Notfall-Telefonnummer
Notrufnummer 1-800-424-9300
+1 703-527-3887 (R-Gesprache werden akzeptiert)

[Europa [112

| ABSCHNITT 2. Mogliche Gefahren

2.1. - Einstufung des Stoffs oder Gemischs

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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Blood Culture Identification Gram-Negative Panel,

ePlex Blood Culture Identification Gram-Positive

Panel, ePlex Fungal Pathogen Panel

Physikalische Gefahren
kein(e,er) |

2.2. Kennzeichnungselemente
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Signalwort kein(e,er)

2.3. Sonstige Angaben
Keine bekannt

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht zutreffend

3.2. Gemische
Das Produkt ist nicht als gefahrlich eingestuft geméss Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Das Produkt enthélt keine Stoffe, die als
gesundheitsgeféhrdend eingestuft sind Uber der Beriicksichtigungsgrenze nach EG-Recht.

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Augenkontakt Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser griindlich ausspulen und Arzt konsultieren.

Hautkontakt Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Mund mit Wasser ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. Nie einer ohnméchtigen
Person etwas durch den Mund einfléRen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Arzt konsultieren.

Einatmen BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer bequemen Atemposition ruhig
halten. Bei Auftreten von Symptomen, sofort arztliche Betreuung aufsuchen. Bei
Atemschwierigkeiten, Sauerstoff verabreichen. Bei Atemstillstand, kiinstlich beatmen.

4.2. Wichtigste sowohl akute als auch verzdgerte Symptome und Auswirkungen

Wichtigste Keine bekannt.
Symptome/Auswirkungen

4.3. Angabe der bendtigten arztlichen Soforthilfe und Spezialbehandlung

Hinweise fir den Arzt Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5. MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel
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Geeignete Loschmittel
Spruhwasser. Alkoholbestandiger Schaum. Trockenléschmittel. Kohlendioxid (CO 2).

Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel
Keine Information verfligbar.

5.2. Besondere von dem betreffenden Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, seine Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Chlorwasserstoffgas. Kohlenstoffoxide. Stickoxide (NOx). Natriumoxide.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausrustung fur die Brandbekampfung
Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6. MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Persdnliche SchutzmaRnahmen, Schutzausriistung und NotfallmaBnahmen
Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden. Fir Informationen zu personlicher Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Weiteres Auslaufen oder Verschutten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist.

6.3. Methoden und Material fir Einddmmung und Reinigung
Weiteres Auslaufen oder Verschitten verhindern, wenn dies ohne Gefahr mdglich ist.

Mit inertem Aufsaugmittel aufnehmen. Aufnehmen und in entsprechend gekennzeichnete Behélter geben. Zur Entsorgung in
geeignete und verschlossene Behalter geben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Kapitel 12 fir weitere Informationen.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. VorsichtsmaRnahmen fir eine sichere Handhabung

Handhabung

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmaf3nahmen sind zu beachten. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Einatmen von Dampfen oder Nebel vermeiden. Nach der Handhabung griindlich waschen. Vorgeschriebene
personliche Schutzausriistung verwenden

Hygienemaflinahmen
Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmafRnahmen sind zu beachten.

7.2. Bedingungen fir eine sichere Lagerung, inklusive alle Unvertréglichkeiten
Behélter dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort aufbewahren.

7.3. Spezifische Endverwendungszwecke
Expositionsszenario
Keine Information verfiigbar

Andere Richtlinien
Keine Information verfuigbar
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ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausristungen

8.1. Grenzwerte

Expositions

grenzwerte Das Produkt enthdlt in der gelieferten Form keine Gefahrstoffe mit von den fur die Region
zustandigen Bestimmungsbehdrden festgelegten Expositionsgrenzen am Arbeitsplatz.

Biologischer Arbeitsplatzgrenzwert
Dieses Produkt enthalt in seiner gelieferten Form keine gefahrlichen Materialien mit biologischen Grenzwerten, die von den
regionalen Aufsichtsbehérden festgelegt wurden

Abgeleitete
Beeintracht

Expositionshohe ohne Keine Information verfugbar.
igung

Abgeschéatzte Keine Information verfugbar

Nicht-Effekt

8.2. Begren

-Konzentration (PNEC)

zung und Uberwachung der Exposition

Technische

Persdnliche Schutzausrustung

SchutzmaRnahmen Fir ausreichende Bellftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.

gewahlt werden

Personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen

Augenschutz Schutzbrille mit Seitenschutz. Den entsprechenden gesetzlichen Standards entsprechende
zugelassene Ausrustung verwenden, wie zum Beispiel NIOSH (US) oder DIN EN 166 (EU).

Haut- und Kdrperschutz Leichter Schutzanzug.

Handschutz Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug auf Durchlassigkeit und Durchbruchzeit
beachten. Auch die spezifischen, ortsbeziglichen Bedingungen, unter welchen das Produkt
eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnittgefahr, Abrieb und Kontaktdauer.

Atemschutz Wenn Risikobeurteilung einen luftreinigenden Atemschutz als geeignet angibt, ist eine

Atemschutzmaske mit Partikelfilterpatrone vom Typ N100 (US) oder P3 (DIN EN 143) und
vollem Gesichtsschutz zur Unterstiitzung der technischen Schutzmafnahmen zu

verwenden. Wenn die Atemschutzmaske den einzigen Schutz darstellt, ist eine

umluftunabhé&ngige Vollmaske zu verwenden. Gemal den entsprechenden gesetzlichen

Standards [wie zum Beispiel NIOSH (US) oder CEN (EU)] entsprechende
Atemschutzgerate und Komponenten verwenden.

Begrenzung und Uberwachung der Keine Information verfigbar
Umweltexposition

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand flissig Aussehen farblos
Geruch Keine Information verfugbar

Eigenschaft Werte Anmerkungen/ - Methode
pH-Wert Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Schmelzpunkt/Schmelzbereich Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Siedepunkt/Siedebereich Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Flammpunkt Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Verdampfungsgeschwindigkeit Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Entzundlichkeit (fest, gasformig) Keine Daten verfugbar Keine bekannt
Entziindlichkeitsgrenzwert in der ~ Keine Daten verfugbar Keine bekannt

Luft
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Dampfdruck
Dampfdichte

Relative Dichte
Wasserldslichkeit
Loslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient;
n-Oktanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2. Sonstige Angaben
Gehalt (%)der fllichtigen
organischen Verbindung

Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfuigbar Keine bekannt
Keine Daten verflugbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt
Keine Daten verfiigbar Keine bekannt
Keine Daten verfligbar Keine bekannt

Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar

Keine Information verfligbar

ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine bei bestimmungsgemaler Verarbeitung.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Nach vorliegenden Informationen keine bekannt.

10.5. Unvertréagliche Materialien

Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Kann im Brandfall toxische Dampfe freisetzen

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Produktinformation

Einatmen
Augenkontakt
Hautkontakt
Verschlucken

Sensibilisierung
erbgutverandernde Wirkungen
krebserzeugende Wirkungen

Das Produkt stellt gemaf bekannter oder verfugbarer Informationen keine akute

Vergiftungsgefahr dar.

Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

Keine Information verfuigbar.
Keine Information verfligbar.
Keine Information verfligbar.
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Reproduktionstoxizitat Keine Information verfligbar.
Entwicklungsschéadigung Keine Information verfligbar.
Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfligbar.
Toxizitat (einmalige Exposition)

Spezifische Zielorgan-Systemische Keine Information verfligbar.
Toxizitat (wiederholte Exposition)

Aspirationsgefahr Keine Information verfuigbar.

| ABSCHNITT 12. Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxische Wirkungen
Enthalt keine Stoffe, die bekanntermaf3en umweltgeféhrlich sind oder die in Klaranlagen nicht abgebaut werden

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Information verfligbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Information verfligbar

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Information verfiigbar

12.5. Ergebnis der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Keine Information verfiigbar.

12.6. Andere schéadliche Wirkungen

Dieses Produkt enthalt keine bekannten oder vermuteten Endokrin wirksamen Substanzen.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfélle von Restmengen / Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.
ungebrauchten Produkten

Verunreinigte Verpackungen Leere Behdlter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

IMDG/IMO
14.1. UN-Nummer Nicht reguliert.
14.2. Ordnungsgemalie Nicht reguliert.
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Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Meeresschadstoff

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend.
Kein(e,er)
Kein(e,er)

14.7. Massengutbeforderung gemaRKeine Information verfiigbar

Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens 73/78

und gemé&nR IBC-Code

RID.

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalfe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ADR

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemafe

Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

ICAO

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalie

UN-Versandbezeichnung

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

IATA

14.1. UN-Nummer

14.2. Korrekte Bezeichnung des

Gutes

14.3. Gefahrenklasse

14.4. Verpackungsgruppe
Beschreibung

14.5. Umweltgefahr

14.6. Sondervorschriften

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.

Nicht reguliert.
Nicht reguliert.
Nicht zutreffend
Kein(e,er)
Kein(e,er)

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

15.1. Stoff- oder mischungsspezifische Vorschriften in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit und Umwelt

Internationale
Bestandsverzeichnisse
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TSCA Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
EINECS/ELINCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
DSL/NDSL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
PICCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
ENCS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
China Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
AICS Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
KECL Stoffe sind im Einklang damit oder sind freigestellt
Erklarung

TSCA - Amerikanisches Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (US Toxic Substances Control Act), Abschnitt 8(b) Bestandsliste

EINECS/ELINCS - Europaisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS — Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Information verfiigbar

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
www.ChemADVISOR.com/

Ausgabedatum 11-Apr-2017
Uberarbeitet am 11-Apr-2017
Abé&anderungsvermerk Erste Freigabe.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission vom 28. Mai
2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Haftungsausschluss

Die hier bereitgestellten Informationen sind zum Datum der Veréffentlichung nach bestem Wissen und Glauben genau
und zuverlassig. Die hier gegebenen Informationen dienen nur als Hilfe fir den sicheren Umgang, die sichere
Verwendung, Verarbeitung, Lagerung, den Transport, die Entsorgung und Freisetzung und gelten nicht als Garantie oder
Produktspezifikation. Wir geben weder explizit noch implizit eine Garantie bezuglich diesen Informationen und lehnen
jede Haftung fur deren Verwendung ab. Benutzer missen selbst Untersuchungen durchfiihren, um die Eignung der
Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks zu beurteilen, und missen selbst die Auswirkungen, Eigenschaften,
SchutzmaBnahmen und Entsorgung entsprechend ihrer besonderen Bedingungen beurteilen. GenMark Diagnostics, Inc.
ist nicht haftbar fur jegliche Schaden oder Verluste infolge der Handhabung, Verwendung, Lagerung oder Entsorgung
oder Kontaktes mit diesem Produkt.

ePlex®, eSensor®, GenMark®, GenMark Dx® and XT-8® sind Handelsmarken von GenMark Diagnostics, Inc.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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