/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: September 2021

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Supersedes Date: November 2019

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

1.1 Product Identifier
Product Name

Product Code

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;

Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

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

Relevant Identified Use(s)

Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Telephone (General)

Supplier — United States

Telephone (General)
Telephone (General)

Supplier — Australia

Telephone (Australia)

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
1 (352) 323-3500 - Outside of the US
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

Section 2: Hazards Identification

The following SDS is for the final finished mixture product only as used in the laboratory. The product contains beads and
reagents in the cartridge or in off-board containers. Exemptions for disclosing some component information are pursuant
to CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EU/EEC

According to: Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [amended by 453/2010]
2.1 Classification of the Substance or Mixture

CLP Not classified

2.2 Label Elements

CLP
Hazard Statements No label element(s) required

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
UN GHS Not classified

2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements No label element(s) required

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

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

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements No label element(s) required
Precautionary Statements
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 According to Regulation 29 CFR 1910.1200 (Hazard Communication Standard) this
product is not considered hazardous.

Canada
According to: WHMIS 2015

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Not classified

2.2 Label Elements

WHMIS No label element(s) required.

2.3 Other Hazards

WHMIS According to the Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS), this

product is not considered hazardous.

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Ingredients are not considered hazardous under EU directives for classification and labeling of substances or mixtures or
the Global Harmonization System for classification and labeling of substances or mixtures.

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

Eye First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. In case of contact with substance, immediately flush eyes with
running water for at least 20 minutes. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

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

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media
Suitable Extinguishing Media In case of fire use media as appropriate for surrounding fire.

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture
Unusual Fire and Explosion Not flammable or combustible.

Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

SMALL FIRES: Move containers from fire area if you can do it without risk.

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Avoid run off to waterways and sewers.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)

Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters
No applicable exposure limits available for product or components.

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

Respiratory Follow the OSHA respirator regulations found in 29 CFR 1910.134 or European
Standard EN 149. Use a NIOSH/MSHA or European Standard EN 149 approved
respirator if exposure limits are exceeded or symptoms are experienced.

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body In laboratory setting, wear gloves and lab coat at a minimum to minimize skin contact.
Environmental Exposure Follow best practice for site management and disposal of waste.

Controls
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: September 2021
Supersedes Date: November 2019

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Beads are solid white
components in cartridges;
reagents are clear liquids which

Physical Form Liquid Appearance/Description are primarily buffered in aqueous
solutions. Components are
odorless.

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold No data available

General Properties

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

Decomposition Temperature No data available pH 7109

Specific Gravity/Relative Density

No data available

Water Solubility

No data available

Viscosity No data available Explosive Properties No data available
Oxidizing Properties: No data available

Volatility

Vapor Pressure No data available Vapor Density No data available
Evaporation Rate No data available

Flammability

Flash Point No data available UEL No data available
LEL No data available Autoignition No data available

Flammability (solid, gas)

No data available

Environmental

Octanol/Water Partition
Coefficient

No data available

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

No data available.

10.5 Incompatible Materials
No data available.

10.6 Hazardous Decomposition Products
No data available.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Product Information

Acute Toxicity
Inhalation No symptoms expected
Eye Contact No symptoms expected
Skin Contact No symptoms expected
Ingestion No data available
Sensitization No data available
Mutagenic effects No data available
Carcinogenic effects No data available
Reproductive effects No data available
STOT - single exposure No data available
STOT - repeated exposure No data available
Aspiration hazard No data available

Component Information

No data available

Numerical measures of toxicity

No data available

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
No data available.

12.2 Persistence and Degradability
No data available.

12.3 Bioaccumulative Potential
No data available.

12.4 Mobility in Soil
No data available.

12.5 Results of PBT and vPvB Assessment
No PBT and vPvB assessment has been conducted.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: September 2021
Supersedes Date: November 2019

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

Packaging Waste

13.2 Other Information

Biological specimens mixed with beads should be treated as capable of transmitting infectious agents. Consult your
institution’s environmental waste personnel on proper disposal of used specimens.

Section 14: Transport Information

14.1 UN Number 14.2 UN Proper 14.3 Transport 14.4 Packing 14.5 Environmental

Shipping Name

Hazard Class(es)

Group

Hazards

DOT Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable
TDG Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable
IMO/IMDG Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable
IATA/ICAO Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable Not Applicable

14.6 Special Precautions for User

None specified.

14.7 Transport in Bulk According to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code
No data available.

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture

SARA Hazard Classifications

None

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

Page 8 of 108

301-3239, Rev. H




/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Effective Date: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: November 2019

Section 16: Other Information

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

Statement of Liability Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.

Key to abbreviations
NDA = No data available

Page 9 of 108 301-3239, Rev. H



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: September 2021
Ersetzt (Datum): November 2019

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

\ Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Produktname

Produktcode

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;

900-0816

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

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)

Lieferant — Vereinigte Staaten

Telefon (Zentrale)
Telefon (Zentrale)

Lieferant — Australien

Telefon (Australien)

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller
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Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 — EU

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA, Option 2

1 (408) 541-4191 - aulRerhalb der USA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

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

301-3239, Rev. H
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/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Ersetzt (Datum): November 2019

\ Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

Das folgende SDB gilt fur das Fertiggemischprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Das Produkt enthalt Kiigelchen
und Reagenzien, die in der Kartusche oder in separaten Behéltern vorhanden sind. Ausnahmen fur die Offenlegung
einiger Komponentendaten gelten gemanl CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EU/EWG

Nach: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [gedndert durch 453/2010]
2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren

CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) ist dieses Produkt nicht als gefahrlich
eingestuft.

UN GHS

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

21 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Nicht eingestuft

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS

Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
OSHA HCS 2012 Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich
Sicherheitshinweise
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/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Ersetzt (Datum): November 2019
2.3 Sonstige Gefahren
OSHA HCS 2012

Kanada
Nach: WHMIS 2015

Nach Vorschrift 29 CFR 1910.1200 (Norm fiir Gefahrenkommunikation) ist dieses
Produkt nicht als gefahrlich eingestuft.

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

WHMIS

Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS

2.3 Sonstige Gefahren
WHMIS

Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich.

Nach dem Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) ist dieses
Produkt nicht als gefahrlich eingestuft.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erfiillt nicht die Kriterien fiir einen Stoff.

3.2 Gemische

Die Inhaltsstoffe gelten nach EU-Richtlinien zur Einstufung und Etikettierung von Stoffen oder Gemischen oder dem
global harmonisierten System fir die Einstufung und Etikettierung von Stoffen oder Gemischen nicht als gefahrlich.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Einatmen

Haut

Augen

Seite 12 von 108

Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen und
nach den Empfehlungen benutzt wird. Verunfallten an die frische Luft bringen. Bei
Atemschwierigkeiten Sauerstoffzufuhr einleiten. Keine Mund-zu-Mund-
Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte die Substanz verschluckt hat;
kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat einleiten.
Bei Atemstillstand kiinstliche Beatmung umgehend einleiten.

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

Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen und
nach den Empfehlungen benutzt wird. Im Falle eines Augenkontakts mit dem Stoff
unter flieBendem Wasser sofort fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

301-3239, Rev. H



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Ersetzt (Datum): November 2019

Verschlucken

Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen und
nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser ausspulen
(nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen herbeifiihren. Keine
Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte die Substanz
verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 - Toxikologische Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt

Alle Behandlungsmaflnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Aullerdem ist zu
bericksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel

Ungeeignete Loschmittel

Im Brandfall die entsprechenden Léschmittel fiir den Umgebungsbrand verwenden.
Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand-und

Explosionsgefahren
Gefahrliche

Verbrennungsprodukte

Nicht entflammbar oder brennbar.

Keine Daten verfugbar

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Fir die Feuerbekdmpfung vorgesehene Standardarbeitsschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR in
Brandfallen; sie ist ineffektiv bei Verschittungen, wo ein direkter Kontakt mit dem Stoff mdglich ist.
Chemikalienschutzbekleidung tragen, die speziell vom Hersteller empfohlen wird. Sie kann wenig oder keinen

Thermoschutz bieten.

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.
KLEINBRAND: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko darstellt.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche
SchutzmaRnahmen

SofortmaBnahmen

Seite 13 von 108

Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persdnlichen Vorkehrungen
anzuwenden. Geschlossene Raume be- oder entliften. Entsprechende
Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschuttete Material hindurch gehen.
Beschadigte Behalter oder verschiittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht
anfassen.

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

301-3239, Rev. H
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Ersetzt (Datum): November 2019

6.2 Umweltschutzmafnahmen
Ablauf in Gewasser und Abwasserleitungen vermeiden.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

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

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

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

vermeiden.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu iiberwachende Parameter
Keine geltenden Grenzwerte verflgbar fiir Produkte oder Komponenten.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBnahmen/ Es ist eine gute allgemeine Beliiftung anzuwenden. Die Beliftungszahl sollte den

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

Personliche Schutzausriistung

Atemwege OSHA-Vorgaben fir Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der
Europaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der Europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die Grenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

Haut/Korper In einer Laborumgebung sind mindestens Handschuhe und ein Laborkittel zu
tragen, um den Hautkontakt zu minimieren.

UmweltkontrolilmaBnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: September 2021

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Ersetzt (Datum): November 2019

\ Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Die Kigelchen sind feste weilde
Bestandteile in Kartuschen;
Reagenzien sind klare, in

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung e .. 7
wassriger Lésung primar
gepufferte Fllssigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weil/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle

Keine Daten verfligbar

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

100 °C (212 °F)

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

0°C (32 °F)

Zersetzungstemperatur

Keine Daten verflgbar

pH

7 bis 9

Spezifisches Gewicht/
Relative Dichte

Keine Daten verfligbar

Wasserloslichkeit

Keine Daten verfligbar

Viskositat Keine Daten verfligbar Explosive Eigenschaften Keine Daten verfligbar
Oxidationseigenschaften: Keine Daten verfligbar

Volatilitat

Dampfdruck Keine Daten verfugbar Dampfdichte Keine Daten verfligbar
Verdunstungsrate Keine Daten verfligbar

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten verfligbar Obere Expositionsgrenze Keine Daten verfligbar

Untere Expositionsgrenze

Keine Daten verfligbar

Selbstziindung

Keine Daten verfligbar

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas)

Keine Daten verflgbar

Umwelt

Oktanol/Wasser-
Verteilungskoeffizient

Keine Daten verfligbar

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

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

Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Keine Daten verfligbar

10.5 Inkompatible Materialien

Keine Daten verfligbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine Daten verfligbar
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Ersetzt (Datum): November 2019

\ Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Produktinformationen

Akute Toxizitat
Bei Einatmen Keine Symptome erwartet
Bei Kontakt mit den Augen Keine Symptome erwartet
Bei Kontakt mit der Haut Keine Symptome erwartet
Bei Verschlucken Keine Daten verfligbar
Sensibilisierung Keine Daten verfugbar
Mutagene Wirkungen Keine Daten verfugbar
Karzinogene Wirkungen Keine Daten verfugbar
Erbgutschadigende Wirkungen Keine Daten verfligbar

Spezifische Zielorgan-Toxizitat — einmalige Exposition Keine Daten verfugbar
Spezifische Zielorgan-Toxizitat — wiederholte Exposition  Keine Daten verfiigbar
Aspirationsgefahr Keine Daten verfligbar

Angaben zu Bestandteilen

Keine Daten verfligbar

Nummerische Werte der Toxizitat

Keine Daten verfligbar

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben
12.1 Toxizitat
Keine Daten verfligbar.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfligbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfligbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfligbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefiihrt.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Ersetzt (Datum): November 2019

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Bei mit Kligelchen gemischten biologischen Proben ist davon auszugehen, dass sie Infektionserreger tbertragen, und sie
sind entsprechend zu behandeln. Konsultieren Sie das Personal fliir umweltgerechte Abfallentsorgung in lhrer Institution
fur die ordnungsgemafie Entsorgung gebrauchter Proben.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN- | 14.2 Korrekte UN- 14.3 14.4 14.5
Nummer | Bezeichnung des | Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
Frachtgutes

DOT Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

TDG Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

IMO/IMDG Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

IATA/ICAO Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Keine Daten verfligbar.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Keine

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefuhrt.
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Datum des Inkrafttretens: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Ersetzt (Datum): November 2019

\ Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfugbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, tbernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezuglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind.

Bei der Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und flr akkurat gehalten.

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Rlicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Fecha de entrada en vigor: Septiembre de 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

Seccioén 1: Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

Caodigo del producto CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 Usos identificados de la sustancia o mezcla y usos no recomendados

Usos identificados Uso en laboratorio

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Teléfono (general) +33 563 825 319 — UE

Proveedor - Estados Unidos Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos
www.cepheid.com
EE. UU.: techsupport@cepheid.com

Teléfono (general) 1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcioén 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

Proveedor — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Teléfono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia 24 horas
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Fecha de entrada en vigor: Septiembre de 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

Seccion 2: Identificacion de riesgos

La siguiente FDS atafie solo al producto mezclado acabado final segun se utiliza en el laboratorio. El producto contiene
microesferas y reactivos en el cartucho o en los contenedores externos. Las exenciones a la divulgacion de parte de la
informacion de los componentes son conformes con el articulo CLP 1(5)(d) y 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

UE/CEE

De acuerdo con: Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificado por 453/2010]
2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU

Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos
SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA), este producto no se considera peligroso.

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
HCS 2012 de la OSHA No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado
Declaraciones preventivas
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Fecha de entrada en vigor: Septiembre de 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA De acuerdo con el reglamento 29 CFR 1910.1200 (Estandar de Comunicacion de
Riesgos), este producto no se considera peligroso.

Canada
De acuerdo con: WHMIS 2015

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

Seccion 3: Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Los ingredientes no se consideran peligrosos segun las directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y
mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 4: Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcién de las medidas de primeros auxilios

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

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

Ojo No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos 20 minutos.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
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Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

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

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion En caso de incendio, utilice los medios segun sea adecuado para el incendio
adecuados circundante.

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y No inflamable ni combustible.
explosidén inusuales

Productos de combustion No hay datos disponibles
peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

El traje de proteccion estandar del personal antiincendios proporciona proteccion limitada EXCLUSIVAMENTE contra el
fuego; no resulta efectivo ante vertidos donde es posible el contacto directo con la sustancia.

Utilice un traje de proteccion quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca o
ninguna proteccion térmica.

Utilice un equipo de respiracion auténomo (ERA) de presion positiva.

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

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

emergencia se utiliza bajo condiciones normales y del modo recomendado.

6.2 Precauciones medioambientales
No vierta el material en conductos de agua y desagues.
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6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccion 7: Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccion 8: Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control
Sin limites de exposicién aplicables disponibles para el producto o componentes.

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

Respiratorios Siga los reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR
1910.134 y en el estandar europeo EN 149. Utilice una mascara aprobada por la
NIOSH/MSHA o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicién o
se experimentan sintomas.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Piel/lcuerpo En el laboratorio, utilice guantes y bata para minimizar el contacto con la piel.

Controles de exposiciéon en Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Septiembre de 2021
Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes solidos blancos
en cartuchos; los reactivos son

Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion liquidos transparentes,
principalmente diluidos en
soluciones acuosas. Los
componentes son inodoros.

Color Blanco/transparente Olor Inodoro

Umbral de olor

No hay datos disponibles

Propiedades generales

Punto de ebullicion

100 °C (212 °F)

Punto de fusion/punto de
congelacion

0 °C (32 °F)

Temperatura de descomposicién

No hay datos disponibles

pH

7a9

Gravedad especifica/densidad
relativa

No hay datos disponibles

Hidrosolubilidad

No hay datos disponibles

Viscosidad No hay datos disponibles Propiedades explosivas No hay datos disponibles
Propiedades oxidantes: No hay datos disponibles
Volatilidad

Presion del vapor

No hay datos disponibles

Densidad del vapor

No hay datos disponibles

Tasa de evaporacion

No hay datos disponibles

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

No hay datos disponibles

UEL

No hay datos disponibles

LEL

No hay datos disponibles

Autoignicién

No hay datos disponibles

Inflamabilidad (sdlido, gas)

No hay datos disponibles

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

No hay datos disponibles

9.2 Informacion adicional

No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

No hay datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles

No hay datos disponibles
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No hay datos disponibles

Seccion 11: Informacidn toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Informacién sobre productos

Toxicidad aguda

Inhalacion No se prevén sintomas
Contacto con los ojos No se prevén sintomas
Contacto con la piel No se prevén sintomas
Ingestion No hay datos disponibles
Sensibilidad No hay datos disponibles
Efectos mutagenos No hay datos disponibles
Efectos cancerigenos No hay datos disponibles
Efectos en la reproduccion No hay datos disponibles

Exposicién individual a toxicidad que afecta a un 6rgano especifico No hay datos disponibles
Exposicién repetida a toxicidad que afecta a un érgano especifico No hay datos disponibles
Peligro de aspiracién No hay datos disponibles

Informaciéon de componentes

No hay datos disponibles

Medidas numéricas de toxicidad

No hay datos disponibles

Seccion 12: Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
No hay datos disponibles.

12.2 Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles.

12.3 Potencial bioacumulativo
No hay datos disponibles.

12.4 Movilidad en suelo
No hay datos disponibles.
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12.5 Resultados de la evaluacién de PBT y mPmB
No se ha realizado ninguna valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13: Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

Residuos de productos Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales, regionales,
nacionales e internacionales.
Residuos de embalaje Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales, regionales,

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Las muestras bioldgicas mezcladas con las microesferas deben tratarse como capaces de transmitir agentes infecciosos.
Consultar al personal encargado de los residuos medioambientales del centro cual es la forma correcta de eliminar las
muestras usadas.

Seccidén 14: Informacién de transporte

14.1 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo de | 14.5 Riesgos para el
Numero de transporte de la ONU riesgo de embalaje medioambiente
ONU transporte
DOT No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
TDG No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
IMO/IMDG No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
IATA/ICAO No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

14.7 Transporte a granel de acuerdo con el Anexo Il del MARPOL 73/78 y el cédigo IBC
No hay datos disponibles.

’ Seccion 15: Informacioén reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de SARA Ninguno

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

Pagina 26 de 108 301-3239, Rev. H




/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Fecha de entrada en vigor: Septiembre de 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sustituye a fecha: Noviembre de 2019

Seccion 16: Informacioén adicional

Declaracién/descargo de
responsabilidad
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La informacion anterior estd basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacién puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacién relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha
de publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de
la consulta con personal formado adecuadamente.
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Remplace la date : Novembre 2019

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit

Code de produit

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;

900-0816

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

contre-indiquées

Utilisation(s) pertinente(s)
identifiée(s)

Utilisation en laboratoire

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité (FDS)

Fabricant

Téléphone (général)

Fournisseur — Etats-Unis

Téléphone (général)
Téléphone (général)

Fournisseur — Australie

Téléphone (Australie)

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com

UE : support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 — UE

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2

1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie
www.cepheidinternational.com

ANZ : TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant
Fabricant

Page 28 de 108

+1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24
+1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Section 2 : Identification des risques

La présente fiche de données de sécurité (FDS) concerne uniquement le produit de mélange fini final, tel qu’utilisé au
laboratoire. Le produit contient des billes et des réactifs dans la cartouche ou dans des conteneurs externes. Les exemptions a
la divulgation de l'information concernant certains composants sont conformes aux réglementations CLP Article 1(5)(d) et a la
norme 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

EU/EEC

Selon : Réglement (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modifié par le 453/2010]
2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette

CLP
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise

2.3 Autres dangers

CLP En vertu de la réglementation (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit n’est pas considéré
dangereux.

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Non classé

2.2 Eléments de I'étiquette

SGH ONU

Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

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

Etats-Unis (E.-U.)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange
OSHA HCS 2012 Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise
Mises en garde
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2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 En vertu de la réglementation 29 CFR 1910.1200 (Norme de communication des
dangers), ce produit n’est pas considéré dangereux.

Canada
Selon : SIMDUT 2015

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

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

2.3 Autres dangers

WHMIS En vertu du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT), ce produit n’est pas considéré dangereux.

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Les ingrédients ne sont pas considérés comme dangereux selon les directives de 'UE concernant la classification et
I'étiquetage des substances et des mélanges, ou selon le systéme international d’harmonisation pour la classification et
I'étiquetage des substances ou des mélanges.

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime a I'air
frais. Administrer de I'oxygene si la respiration est difficile. Ne pas faire de bouche-a-
bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration artificielle a I'aide
d’'un masque de poche doté d’'une valve unidirectionnelle ou d’un autre dispositif
médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la victime ne
respire pas.

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

Yeux Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact avec
la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au moins
20 minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
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Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’ingestion,
rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS faire
vomir. Ne pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance. Consulter
immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires
Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.

\ Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

Agent extincteur convenable  En cas d’'incendie, utiliser le moyen d’extinction approprié au feu environnant.
Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Non inflammable ni combustible.
d’incendie et d’explosion

Produits de combustion Aucune donnée disponible
dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

Les vétements structurels de protection des pompiers fournissent une protection limitée UNIQUEMENT en cas d’'incendie
; ils ne sont pas efficaces dans les cas de déversement ou le contact direct avec la substance est possible.

Porter des vétements de protection chimique spécifiquement recommandés par le fabricant. Ceux-ci peuvent fournir peu
ou pas de protection thermique.

Porter un appareil respiratoire autonome a pression positive (ARA).

INCENDIES MINEURS : enlever les conteneurs de la zone d’incendie si vous pouvez le faire sans risque.

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et mesures d’urgence

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Ventiler les espaces clos. Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas
marcher a travers la matiére déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés
ou la matiére déversée sauf en cas de port de vétements de protection appropriés.

Mesures d’urgence Aucune procédure d’'urgence ne devrait s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations.

6.2 Précautions environnementales
Eviter les déversements dans les cours d’eau et les égouts.
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6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/ Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections

Voir la section 8 - Contréles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

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

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)

Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parametres de controle
Pas de limites d’exposition applicables disponibles pour le produit ou ses composants.

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/contrdles Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent

techniques étre adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’isolement,
une ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n'ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.

Equipement de protection individuelle

Respiratoire Suivre les réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies
dans 29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil
respiratoire approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si
les limites d’exposition sont dépassées ou des symptdmes apparaissent.

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

Peau/corps En environnement de laboratoire, porter au minimum des gants et une blouse de
laboratoire afin de minimiser le contact avec la peau.

Contréle d’exposition lié Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

a la protection de
I’environnement
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Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

Apparence/Description

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans
des cartouches ; les réactifs sont
des liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur

Blanc/transparent

Odeur

Inodore

Seuil d’'odeur

Aucune donnée disponible

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de
congélation

0 °C (32 °F)

Température de décomposition

Aucune donnée disponible

pH

7a9

Densité spécifique/relative

Aucune donnée disponible

Solubilité dans I'eau

Aucune donnée disponible

Viscosité

Aucune donnée disponible

Propriétés explosives

Aucune donnée disponible

Propriétés comburantes :

Aucune donnée disponible

Volatilité

Pression de vapeur

Aucune donnée disponible

Densité de vapeur

Aucune donnée disponible

Taux d’évaporation

Aucune donnée disponible

Inflammabilité

Point d’éclair

Aucune donnée disponible

LSE

Aucune donnée disponible

LIE

Aucune donnée disponible

Auto-inflammation

Aucune donnée disponible

Inflammabilité (solide, gaz)

Aucune donnée disponible

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Aucune donnée disponible

9.2 Autres informations

Aucun parameétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

10.2 Stabilité chimique

Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter

Aucune donnée disponible

10.5 Substances incompatibles

Aucune donnée disponible

10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucune donnée disponible
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Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Informations sur les produits

Toxicité aigué
Inhalation
Contact avec les yeux
Contact avec la peau
Ingestion

Sensibilisation

Effets mutagénes

Effets carcinogénes

Effets sur la reproduction

Toxicité spécifique d'organe cible - exposition unique
Toxicité spécifique d'organe cible - expositions répétées
Danger d’aspiration

Informations sur les composants

Aucune donnée disponible

Valeurs numériques de toxicité

Aucune donnée disponible

Aucun symptéme attendu
Aucun symptéme attendu
Aucun symptdme attendu
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Aucune donnée disponible.

12.2 Persistance et dégradabilité
Aucune donnée disponible.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Aucune donnée disponible.

12.4 Mobilité dans le sol
Aucune donnée disponible.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
Aucune évaluation PBT ou vPvB n’a été réalisée.
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12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques mélangés avec des billes doivent étre traités comme s'ils étaient susceptibles de transmettre
des agents infectieux. Consulter le personnel chargé des déchets environnementaux auprés de I'établissement pour les
consignes concernant I'élimination correcte des échantillons utilisés.

Section 14 : Informations de transport

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

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Rien de précisé.

14.7 Transport en vrac conformément a I’annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au
code IBC

Aucune donneé disponible.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et ’environnement/lIégislation spécifique a
la substance ou au mélange
Classifications de dangers SARA Néant

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
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Section 16 : Autres informations

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrdle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou

de qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de I'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,
nous fournissons toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du
produit. Cependant, dans I’éventualité d’un incident associé a I'utilisation de ce produit,
cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer
a l'avis d’un personnel correctement formé.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: September 2021

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Menggantikan Tanggal: November 2019

\ Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk

Kode Produk

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Kartrid Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;

900-0816

1.2 Penggunaan Teridentifikasi yang Relevan atas Zat atau Campuran dan Penggunaan yang

Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi
yang Relevan

Penggunaan Laboratorium

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)
Pemasok — Amerika Serikat

Telepon (Umum)
Telepon (Umum)
Pemasok — Australia

Telepon (Australia)

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 - UE

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

AS: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
Australia dan Selandia Baru: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen
Produsen

Halaman 37 dari 108

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Tanggal Berlaku: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: November 2019

| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan di laboratorium. Produk berisi manik
dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi
komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) dan (2).

UE/EEC

Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
CLP
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
GHS PBB Tidak terklasifikasi

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya Elemen label tidak diperlukan

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global (GHS) untuk Klasifikasi dan Pelabelan,
produk ini tidak dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)

Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label
Pernyataan Kehati-hatian
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Tanggal Berlaku: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: November 2019

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Sesuai dengan Peraturan 29 CFR 1910.1200 (Standar Komunikasi Bahaya), produk ini
tidak dianggap berbahaya.

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS 2015

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label

WHMIS Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Sesuai dengan Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS
[Workplace Hazardous Materials Information System]), produk ini tidak dianggap
berbahaya.

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Kandungan tidak dianggap berbahaya di bawah peraturan UE untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran atau
Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

Mata Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air
mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan
medis.
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Tanggal Berlaku: September 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: November 2019

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

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

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

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

\ Bagian 5. Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman Jika terjadi kebakaran gunakan media yang sesuai untuk kebakaran yang melingkupi.
Kebakaran yang Sesuai
Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Tidak mudah menyala atau terbakar.
Ledakan yang Tidak Biasa

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air dan saluran pembuangan.
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6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

Tindakan Penangkalan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan handuk
Pembersihan kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

\ Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup
rapat di tempat yang sejuk dan berventilasi baik. Jauhkan dari bahan yang tidak
kompatibel.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol
Tidak tersedia batas paparan yang berlaku untuk produk atau komponen.

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik Ventilasi umum yang baik harus digunakan. Tingkat ventilasi harus disesuaikan
dengan kondisi. Jika relevan, gunakan penutup proses, ventilasi pembuangan lokal,
atau kontrol rekayasa lain untuk menjaga tingkat zat yang terbawa udara berada di
bawah batas paparan yang disarankan. Jika batas paparan belum ditentukan, jaga
tingkat zat yang terbawa udara pada tingkat yang dapat diterima.

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan Ikuti peraturan respirator OSHA yang ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar
Eropa EN 149. Gunakan respirator yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar
Eropa EN 149 jika batas paparan terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Di lingkungan laboratorium, minimum kenakan sarung tangan dan jas laboratorium
untuk meminimalkan kontak dengan kulit.

Kontrol Paparan Lingkungan Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.
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| Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih

padat di dalam kartrid; reagensia

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

Warna Putih/bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak tersedia

Sifat Umum

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

Suhu Dekomposisi Data tidak tersedia pH 7 hingga 9

Berat Jenis/Densitas Relatif

Data tidak tersedia

Kelarutan Air

Data tidak tersedia

Kekentalan Data tidak tersedia Sifat Eksplosif Data tidak tersedia
Sifat Pengoksidasi: Data tidak tersedia

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak tersedia Densitas Uap Data tidak tersedia
Laju Penguapan Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak tersedia UEL Data tidak tersedia
LEL Data tidak tersedia Swasulut Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala

Data tidak tersedia

(padat, gas)

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak tersedia |

9.2 Informasi Lain
Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Tidak ada reaksi berbahaya yang diketahui di bawah kondisi penggunaan normal.

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Data tidak tersedia

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Data tidak tersedia

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Data tidak tersedia
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\ Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Informasi Produk

Toksisitas Akut
Terhirup Tidak ada perkiraan gejala
Kontak dengan Mata Tidak ada perkiraan gejala
Kontak dengan Kulit Tidak ada perkiraan gejala
Tertelan Data tidak tersedia

Sensitisasi Data tidak tersedia

Efek mutagenik Data tidak tersedia

Efek karsinogenik Data tidak tersedia

Efek reproduksi Data tidak tersedia

STOT - paparan tunggal Data tidak tersedia

STOT - paparan berulang Data tidak tersedia

Bahaya aspirasi Data tidak tersedia

Informasi Komponen

Data tidak tersedia

Ukuran angka toksisitas

Data tidak tersedia

\ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
Data tidak tersedia.

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data tidak tersedia.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data tidak tersedia.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data tidak tersedia.

12.5 Hasil Pengkajian PBT dan vPvB
Belum dilakukan pengkajian PBT dan vPvB.
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12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

\ Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

Semua spesimen biologis yang dicampur dengan manik harus diperlakukan sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi. Bicarakan dengan personel limbah lingkungan institusi Anda mengenai cara pembuangan yang benar dari
spesimen bekas pakai.

\ Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor | 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
PBB yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
Berdasarkan PBB Pengangkutan
DOT Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku
TDG Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku
IMO/IMDG Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku
IATA/ICAO | Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku Tidak berlaku

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

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

Data tidak tersedia.

\ Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA

Tidak ada

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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\ Bagian 16: Informasi Lain

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 45 dari 108

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Data di decorrenza: Settembre 2021 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sostituisce la versione del: Novembre 2019

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

Codice prodotto CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati

Usi pertinenti identificati Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33 563 825 319 — UE
Fornitore — Stati Uniti Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stati Uniti
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefono (generale) 1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
Telefono (generale) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Fornitore — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergenza 24 ore
Produttore +1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA
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\ Sezione 2: Identificazione dei pericoli

La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi valida per il prodotto finito finale
(miscela) solo se usato in laboratorio. Il prodotto contiene microsfere e reagenti all'interno della cartuccia oppure in
contenitori esterni alla cartuccia. Le esenzioni dall’obbligo di comunicazione delle informazioni sui componenti sono
conformi all’articolo 1(5)(d) del CLP e alla normativa 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)e(2).

UE/CEE
In ottemperanza a: Normativa (CE) n. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [emendata dalla 453/2010]

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
CLP
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta
2.3 Altri rischi
CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non & considerato
pericoloso.
UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
UN GHS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS

Frasi di rischio Non ¢ richiesta alcuna etichetta

2.3  Altririschi
UN GHS Ai sensi del GHS (Sistema mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura
delle sostanze chimiche) il presente prodotto non & considerato pericoloso.

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
OSHA HCS 2012 Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta
Frasi di prudenza
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2.3 Altri rischi

OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto non & considerato pericoloso.

Canada

In ottemperanza a: WHMIS 2015
2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS Non & richiesta alcuna etichetta.

2.3 Altri rischi

WHMIS Ai sensi del sistema canadese di informazione sui materiali pericolosi sul luogo di

lavoro (Workplace Hazardous Materials Information System, WHMIS), questo prodotto
non € considerato pericoloso.

Sezione 3: Composizione/lnformazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele

I componenti non sono considerati pericolosi ai sensi delle direttive UE per la classificazione e I'etichettatura delle
sostanze chimiche o delle miscele o ai sensi del Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed etichettatura
delle sostanze chimiche e delle miscele.

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

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

Occhi Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di contatto con la sostanza,
sciacquare immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se
l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
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Ingestione Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare la bocca
con acqua (solamente se l'infortunato € cosciente). NON provocare il vomito. Non
usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In caso di
ingestione consultare immediatamente un medico.

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione adeguati In caso di incendio, usare mezzi idonei per circoscrivere I'incendio.
Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e Non infiammabile o combustibile.
incendi inconsueti

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile
pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata o nessuna protezione termica.

Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione positiva (self-contained breathing apparatus,
SCBA).

INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: spostare i contenitori dall’area colpita dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali
Evitare I'ingresso nei corsi d’acqua e nelle fognature.
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6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

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

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

7.3 Usi finali specifici

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione/Protezione personale

8.1 Parametri di controllo
Non sono disponibili limiti di esposizione applicabili per il prodotto o i suoi componenti.

8.2 Controlli di esposizione

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

Dispositivi di protezione individuale

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

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo In ambiente di laboratorio, indossare, quanto meno, guanti e camici da laboratorio per
ridurre al minimo il contatto con la pelle.

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

ambientale
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Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le perline sono componenti
solidi, di colore bianco, presenti
nelle cartucce; i reagenti sono

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione liquidi trasparenti che vengono
stabilizzati principalmente in
soluzioni acquose. | componenti
sono inodori.

Colore Biancol/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Nessun dato disponibile

Proprieta generali

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto di 0°C (32 °F)

congelamento
Temperatura di decomposizione Nessun dato disponibile pH Da7a9

Gravita specifica/densita relativa

Nessun dato disponibile

Solubilita in acqua

Nessun dato disponibile

Viscosita

Nessun dato disponibile

Proprieta esplosive

Nessun dato disponibile

Proprieta ossidanti:

Nessun dato disponibile

Volatilita

Pressione di vapore

Nessun dato disponibile

Densita del vapore

Nessun dato disponibile

Tasso di evaporazione

Nessun dato disponibile

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Nessun dato disponibile

UEL

Nessun dato disponibile

LEL

Nessun dato disponibile

Autoaccensione

Nessun dato disponibile

Infiammabilita (solido, gas)

Nessun dato disponibile

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Nessun dato disponibile

9.2 Altre informazioni
Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Nessun dato disponibile

10.5 Materiali incompatibili

Nessun dato disponibile

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessun dato disponibile
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Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Informazioni sul prodotto

Tossicita acuta

Inalazione Nessun sintomo previsto
Contatto con gli occhi Nessun sintomo previsto
Contatto con la pelle Nessun sintomo previsto
Ingestione Nessun dato disponibile
Sensibilizzazione Nessun dato disponibile
Effetti mutageni Nessun dato disponibile
Effetti cancerogeni Nessun dato disponibile
Effetti sulla riproduzione Nessun dato disponibile
STOT - singola esposizione Nessun dato disponibile
STOT - esposizione ripetuta Nessun dato disponibile
Pericolo da inalazione Nessun dato disponibile

Informazioni sui componenti

Nessun dato disponibile

Misure numeriche della tossicita

Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Nessun dato disponibile.

12.2 Persistenza e degradabilita
Nessun dato disponibile.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Nessun dato disponibile.

12.4 Mobilita nel suolo
Nessun dato disponibile.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
Non sono state condotte valutazioni PBT e vPvB.
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12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

| campioni biologici, miscelati con le sfere devono essere trattati come materiale in grado di trasmettere agenti infettivi.
Rivolgersi al personale addetto allo smaltimento dei rifiuti ambientali del proprio istituto per ottenere informazioni utili sul
corretto smaltimento dei campioni usati.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU ONU trasporto
DOT Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
TDG Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
IMO/IMDG | Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
IATA/ICAO | Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore

Nessuna specificata.

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

Nessun dato disponibile.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Classificazioni dei rischi SARA

15.2 Valutazione della sicurezza chimica

Nessuno

Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.
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Sezione 16: Altre informazioni

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il

nostro controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte

le informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato.
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hoav1:PE-REW. BLUEE-BROHH

1.1 W& F

BMa4 Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer; Xpert MTB/RIF Cartridge;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

gqEa—-F CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 MEPLEEVOIFENLEERE. BLUHEINGUV AR

BESNEER®R HEA

1.3 RETHeRHLZHBEEOHM

REXE Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

AVI—TV

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
EEE(—H®) +33563825319-EU

s - XE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

KE

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
BEE(—MB) 1(888)838-3222 -KEA T3y 2
BER(—MB) 1(408) 541-4191 -KE 4+

HiEE - 4-ANJ7 Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

A—=AM3U7

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

BESES (A—AF3UP) 1800 107 884

1.4 REBEEE
BEEE 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 [ E% 2 ]
BEEE 1 (352) 323-3500 - K [FE4+
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Karta charakterystyki substancji chemicznej

Data wejscia w zycie: Wrzesien 2021 r.

Zastepuje wersje z: Listopad 2019 r.

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsiebiorstwa

1.1 ldentyfikator produktu

Nazwa produktu

Kod produktu

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer; Xpert MTB/RIF Cartridge;

Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;

900-0816

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Istotne zidentyfikowane
zastosowania

Zastosowania laboratoryjne

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji chemicznej

Producent

Numer telefonu
(informacje ogdine)

Dostawca — Stany
Zjednoczone

Numer telefonu
(informacje ogdine)
Numer telefonu
(informacje ogoine)

Dostawca — Australia

Telefon (Australia)

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 — UE

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2

1 (408) 541-4191 — spoza USA

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego
1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-godzinny kontakt w sytuacji zagrozenia

Producent

Producent

Strona 64 z 108
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Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

Niniejsza karta charakterystyki substancji dotyczy uzywanego w laboratorium koncowego, gotowego produktu bedgcego
mieszaning. Ten produkt zawiera kulki odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia

z ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikéw zgodnie z art.1(5)(d) i 29 rozporzadzenia CLP i
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.

UE/EEC

Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6zniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Brak zastrzezen

2.2 Elementy oznakowania
CLP
Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ

Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ

21 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Nie podlega klasyfikacji

2.2 Elementy oznakowania

GHS ONz

Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy oznakowania

2.3 Inne zagrozenia
GHS ONz Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie
Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS).

Stany Zjednoczone (USA)

Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012

Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
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2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanow
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczaca przekazywania informaciji o zagrozeniach).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS 2015

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie
z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System, system
informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

Sekcja 3: Skiad i informacje o sktadnikach

3.1 Substancje

Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Sktadniki nie sg uwazane za niebezpieczne zgodnie z dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substanc;ji
lub mieszanin oraz z Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow w zakresie
substancji lub mieszanin.

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe
na $wieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem podac tlen. Nie stosowac
wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana wdychata substancje.
Zastosowac sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej wyposazonej w zawor
jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia medycznego do wentylacji. Jezeli
osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowa¢ sztuczne oddychanie.

Skoéra Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu
ze skorg nalezy unikaé rozprowadzania materiatu na inne czesci skoéry. W razie
kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania skoéry pod biezacg wodg
przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdja¢ i odizolowaé zanieczyszczone ubranie.
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Oczy Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg
natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgca wodg przez co najmniej 20
minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia przeptukaé usta
wodg (wytgcznie, jezeli poszkodowana osoba jest przytomna). NIE wywotywaé
wymiotéw. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancije, nie wolno stosowaé
wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast skorzysta¢ z
pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujacych u
pacjenta. Nalezy rozwazy¢é mozliwo$¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne niz
ten produkt.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze Uzy¢ srodka gasniczego, wtasciwego dla otaczajgcego ognia.
Niewtasciwe srodki gasnicze = Brak dostepnych danych

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Szczegoblne zagrozenia Niepalny i nietatwopalny.
zwigzane z pozarem

i wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych
spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwos¢ bezposredniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewnia¢ niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewnia¢ takiej ochrony.

Nalezy uzywaé autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobié bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z obszaru objetego pozarem.
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Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Indywidualne srodki Podane indywidualne $rodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

ostroznosci kartridza. Zapewnic¢ wentylacje zamknietych obszaréw. Nosi¢ odpowiednig odziez
ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie dotyka¢ uszkodzonych pojemnikéw
lub rozlanego materiatu bez uzywania odpowiedniej odziezy ochronne;j.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli materiat
bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Unika¢ odprowadzania do ciekow wodnych i $ciekdw komunalnych.

6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebraé wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac rozlanych materiatéw do kanalizaciji.

skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z produktem Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczace postepowania. W razie uszkodzenia
kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unika¢ zanieczyszczenia
skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tagcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Przechowywanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Pojemnik/opakowanie przechowywac scisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywac z dala od niezgodnych materiatow.

7.3 Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Brak stosownych limitdw narazenia dla produktu lub skfadnikéw.
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8.2 Kontrola narazenia
Techniczne srodki kontroli

Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé do
warunkow. Jesli dotyczy, nalezy stosowac¢ odpowiednie ostony procesowe, lokalng
wentylacje i wyciggi lub tez inne $rodki techniczne, aby utrzymywac¢ poziom substancji
lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono limitéw
narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drog oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skory lub ciata

Kontrola narazenia
srodowiska

Stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczgcych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitéw narazenia lub wystgpienia
objawow nalezy uzywaé odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z norma
NIOSH/MSHA lub Normg Europejska EN 149.
Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

W warunkach laboratoryjnych nalezy nosi¢ co najmniej rekawice i fartuch, aby
zminimalizowac¢ kontakt ze skéra.
Przestrzegaé stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania
z odpadami oraz ich usuwania.

\ Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w cato$ci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki
to przejrzyste ptyny gtéwnie

Postac¢ fizyczna Ciecz Wyglad/opis buforowane w roztworach
wodnych. Elementy sg
bezzapachowe.

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prog zapachu Brak dostepnych danych

Wiasciwosci ogdélne

Punkt wrzenia 100°C (212°F) Temperatura 0°C (32°F)

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak dostepnych danych pH Od7do9

Ciezar wtasciwy/Gestos¢

Brak dostepnych danych

Rozpuszczalnosé w wodzie

Brak dostepnych danych

wzgledna

Lepko$c¢ Brak dostepnych danych Wiasciwosci wybuchowe Brak dostepnych danych
Wiasciwosci utleniajgce: Brak dostepnych danych

Lotnos¢

Preznos$c¢ pary

Brak dostepnych danych

Gestos¢ pary

Brak dostepnych danych

Wspotczynnik parowania

Brak dostepnych danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu

Brak dostepnych danych

UEL

Brak dostepnych danych

LEL

Brak dostepnych danych

Temperatura samozaptonu

Brak dostepnych danych

Palnos¢ (ciato state/gaz)

Brak dostepnych danych

Srodowisko

Wspotczynnik podziatu:
n-oktanol/woda

Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.
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Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos$¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzacji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Brak dostepnych danych

10.5 Materiaty niezgodne
Brak dostepnych danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak dostepnych danych

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Informacja o produkcie

Toksycznos¢ ostra

Inhalacja Nie oczekuje sie zadnych objawow
Kontakt z oczami Nie oczekuje sie zadnych objawow
Kontakt ze skorg Nie oczekuje sie zadnych objawéw
Potkniecie Brak dostepnych danych

Uczulenie Brak dostepnych danych

Dziatania mutagenne Brak dostepnych danych

Dziatania rakotworcze Brak dostepnych danych

Dziatania na uktad rozrodczy Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe  Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie powtarzane Brak dostepnych danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg Brak dostepnych danych

Informacje na temat sktadnikow

Brak dostepnych danych

Miary numeryczne toksyczno$ci

Brak dostepnych danych
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Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Brak dostepnych danych.

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Brak dostepnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Brak dostepnych danych.

12.4 Mobilnosé w glebie
Brak dostepnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wtasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady produktu Zawartos$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawartos$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/

miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne wymieszane z kulkami powinno sie traktowac¢ jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Skonsultowac
sie z pracownikami odpowiedzialnymi za gospodarke odpadowg w danej instytucji w celu uzyskania informacji na temat
odpowiedniej utylizacji uzytych prébek.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidtowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN (numer nazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ON2Z): UN transporcie
DOT Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
TDG Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
IMO/IMDG Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
IATA/ICAO Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak dostepnych danych.
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\ Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Brak

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

\ Sekcja 16: Inne informacje

Oswiadczenie Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za

dotyczace odpowiedzialnosci prawidiowe. Poniewaz informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znaé, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg we
wiasnym zakresie okresli¢ dziatania, wtasciwos$ci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkow. Nie udziela sie zadnych gwaranciji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatéw, doktadnosci niniejszych informaciji,
wynikow uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane za
doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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Seccgao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do Produto

Nome do Produto Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

Codigo do produto CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 Usos relevantes da substiancia ou mistura identificados, e usos ndao recomendados

Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial

identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguran¢a do material

Fabricante Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefone (Geral) +33 563 825 319 - UE

Fornecedor — EUA Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos da América
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opcéo 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Austrélia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia permanente
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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Seccgao 2: Identificagao dos riscos

A seguinte ficha de dados de seguranga (FDS) refere-se a mistura de produto final completo apenas conforme utilizado
no laboratdrio. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos recipientes a parte. As isen¢des para a
divulgacéo de informacgdes sobre alguns componentes estdo em conformidade com o Artigo 1(5)(d) do CLP e da
seccao 29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) e (2) do CFR.

UE/CEE
Segundo: Regulamentagao (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [alterada pela 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo

CLP
Declaragoes de risco N&o sao necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros riscos

CLP Este produto n&o é considerado perigoso de acordo com o Regulamento (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU

Adverténcias de perigo N&o sdo necessarios elementos de rotulagem

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

Estados Unidos da América (EUA)

Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

Declaragdes de risco N&o s&o necessarios elementos do roétulo
Declaragoes de precaugao
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2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto ndo é considerado perigoso ao abrigo do Regulamento
29 CFR 1910.1200 (Norma sobre Comunicacao de Riscos) dos EUA.

Canada
Segundo: WHMIS 2015

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sdo necessarios elementos do roétulo.

2.3 Outros riscos

WHMIS Este produto ndo é considerado perigoso, de acordo com o Sistema de Informacéo de
Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

Secgao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

Os componentes nao sado considerados perigosos ao abrigo das diretivas da UE para a classificagao e rotulagem de
substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a classificagéo e rotulagem de substancias ou
misturas.

Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros socorros

Inalagao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragao estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca se
a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragao artificial com o auxilio de uma
mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo médico de
respiragao adequado. Administrar respiragao artificial se a vitima nao estiver a
respirar.

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

Olhos Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a substancia,
lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20 minutos. Caso a
irritacao ocular persista: consulte um médico.
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Ingestao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca com
agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vémito. N&o usar o
método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de ingestao,
consultar um médico imediatamente.

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

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Secgao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao adequados Em caso de incéndio, usar os meios apropriados para conter o incéndio.
Meios de extingao Sem dados disponiveis
inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de Incéndios e N&o é inflamavel nem combustivel.
Explosées Incomuns

Produtos de combustao de Sem dados disponiveis

risco

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecéo limitada em caso de incéndio; ndo séo
eficientes em situagdes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

Usar aparelho de respiragéo auténomo de pressao positiva (SCBA).

PEQUENOS INCENDIOS: Se nao houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Secgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaugoes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes de protegao
individual. Ventilar areas fechadas. Usar vestuario de protecdo adequado. Ndo andar
sobre material derramado. Nao tocar em recipientes danificados ou material
derramado a nao ser que esteja a usar vestuario de prote¢gado adequado.

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

6.2 Precaugdes ambientais
Evitar a drenagem para cursos de agua e esgotos.
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6.3 Métodos e material para contencgao e limpeza

Medidas de Contengéao/ Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.
6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a Seccéo 8 - Controlo da Exposi¢ao/Protecao Individual e a Secgéo 13 - Consideragdes relativas a eliminagéo.

Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes para o manuseamento seguro

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

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento Armazenar de acordo com a documentacgéo do produto. Guardar o
recipiente/embalagem bem fechado em local fresco e bem ventilado. Manter afastado
de materiais incompativeis.

7.3 Utilizacao(oes) Final(is) Especifica(s)

Consultar a Secgao 1.2 - Uso(s) final(is) especifico(s)

Seccgao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo
Nao estao disponiveis limites de exposigao aplicaveis ao produto nem aos componentes.

8.2 Controlos de exposicao

Medidas/Controlos de Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilagao devem estar

Engenharia adequados as condigbes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagdo
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposi¢cao
recomendados. Caso nao tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de Protegao Individual

Respiratoério Seguir as regulamentagdes da mascara OSHA que se encontram na norma 29 CFR
1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos limites de
exposi¢cao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragao aprovado
pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Olhos/Face Usar 6culos de protecao contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/Corpo Em ambiente laboratorial, usar, pelo menos, luvas e bata para minimizar o contacto
com a pele.

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagédo dos residuos.

Exposicao
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Secgao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigao do material

As esferas sdo componentes
brancos solidos em cartuchos;
os reagentes sao liquidos

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigao transparentes que foram
inicialmente tamponados
em solugdes aquosas. Os
componentes sao inodoros.

Cor Branco/transparente Odor Inodoro

Limiar do Odor Sem dados disponiveis

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

100 °C (212 °F)

Ponto de fusdo/Ponto de
congelamento

0 °C (32 °F)

Temperatura de decomposigcao

Sem dados disponiveis

pH

7a9

Gravidade especifica/
Densidade relativa

Sem dados disponiveis

Solubilidade em agua

Sem dados disponiveis

Viscosidade Sem dados disponiveis Propriedades explosivas Sem dados disponiveis
Propriedades Oxidantes: Sem dados disponiveis
Volatilidade

Pressao do vapor

Sem dados disponiveis

Densidade do vapor

Sem dados disponiveis

Taxa de evaporacao

Sem dados disponiveis

Inflamabilidade

Ponto de inflamacéo

Sem dados disponiveis

UEL

Sem dados disponiveis

LEL

Sem dados disponiveis

Autoignicéo

Sem dados disponiveis

Inflamabilidade (sdlido/gasoso)

Sem dados disponiveis

Ambiental

Coeficiente de particao
octanol/agua

Sem dados disponiveis

9.2 Outras Informacgoes

Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccgao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢cdes normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas

N&o havera polimerizagado perigosa.

10.4 Condigodes a evitar

Sem dados disponiveis

10.5 Materiais incompativeis

Sem dados disponiveis
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10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos
Sem dados disponiveis

Seccao 11: Informagdes toxicolégicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Informacgao de produto

Toxicidade aguda

Inalagao Nao se esperam sintomas
Contacto com os olhos Nao se esperam sintomas
Contacto com a pele Nao se esperam sintomas
Ingestao Sem dados disponiveis
Sensibilizagao Sem dados disponiveis
Efeitos mutagénicos Sem dados disponiveis
Efeitos carcinogénicos Sem dados disponiveis
Efeitos no sistema reprodutor ~ Sem dados disponiveis
STOT - exposigao Unica Sem dados disponiveis
STOT - exposicao repetida Sem dados disponiveis
Perigo de aspiragao Sem dados disponiveis

Informago6es sobre os componentes

Sem dados disponiveis

Medidas numéricas da toxicidade

Sem dados disponiveis

Seccao 12: Informagodes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
Sem dados disponiveis.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Sem dados disponiveis.

12.3 Potencial bioacumulativo
Sem dados disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo
Sem dados disponiveis.
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12.5 Resultados de avaliagcao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PBT e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Secgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.

Embalagem residual

13.2 Outras informacgoes

As amostras biolégicas misturadas com esferas devem ser tratadas como potenciais fontes de transmissao de agentes
infeciosos. Consultar os técnicos responsaveis pelos residuos ambientais da sua instituigao relativamente a eliminagéo
correta de amostras usadas.

Seccao 14: Informagodes sobre transporte

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

14.6 Precaucgoes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte por volume segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cédigo do IBC
Sem dados disponiveis.

Seccao 15: Informagodes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacao de segurancga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificagoes de Risco SARA Nenhuma

15.2 Avaliagao da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Seccgao 16: Outras informagoes

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

qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protegoes
e os procedimentos de eliminacido que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao
se assume qualquer representacéo ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagéo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relacéao
aos materiais, a exatidao desta informacéao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagéo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda

a informacgao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto,
caso ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formagao adequada.

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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Pazgen 1: O6wue cBegeHns o BewecTBe/cmecu n npoussoguTtene

1.1 UpeHTndukartop npoaykra

HaumeHoBaHue npoaykTa

Koa npopykra

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He peKkoMeHAOBaHHbLIE CNocoobI npyuMmeHeHuUs BewecTBa Ui cmecu

PekomMeHaoBaHHblIe CNOCOObI
npUMeHeHust

Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;

900-0816

[ns vcnonb3oBaHusi B TabopaToOpPHbIX YCIIOBUSIX

1.3 CBeaeHus o6 opraHusauum, npeaocTtaBMBLLUEN NacnopT 6e3onacHOCTU MaTtepuana

MpounsBoguTenb

TenedyoH (o6wmNn)

MocTaBwuk — CLUA

TenedyoH (06Lwmn)
TenedpoH (06wmn)

MocTtaBwmK — ABCcTpanus

TenecpoH (ABcTpanun)

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden (LUBeuns)
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 - EC

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States (CLLA)

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - CLUA, gononuut. 2

1 (408) 541-4191 - 3a npegenamn CLUA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (ABcTpanus)

www.cepheidinternational.com

AscTpanusa n Hoeast 3enanauns: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 TenecoH AnA 3IKCTPEHHOW CBA3MU

MpounsBoguTenb
MpounsBogutenb

CrtpaHuua 82 n3 108

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTto4Hasi SkTpeHHasi MOMOLLIb
1 (352) 323-3500 — 3a npegenamn CLLUA

301-3239, Rev. H

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check


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

/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
JHama ecmynineHus e cusny: CenTtabpb 2021 2. Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
OmmeHsiem gepcuro dokymeHma 3a: Hosbpb 2019 e.

Paspen 2: UgeHTncpmkauma onacHocTu

Cnepytowwimn nacnopt 6e30nacHOCTM MaTepuarna AeNCTBUTENEH TOMbKO AN rOTOBOW CMeCH, UCMOoNb3yeMON B
nabopaTopHbIX ycnosusx. [MpoayKT COAEPXUT rpaHyIbl U PEAKTUBLI B KAPTPUIXKE UIMN B OTAENBbHbIX KOHTENHEPAX.
VckntovyeHus B OTHOLLIEHMM pasrnalleHns nHdopMaLmMm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX npeaycMoTpeHbl ctatbent 1(5)(d)
pernameHTa CLP u pasgenom 29 Ceoaa degepanbHbix npasun (CLUA), ct. 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) n (2).

EC/EJC
CornacHo: PernameHnTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKkaMu, BHECEHHbIMU
noctaHoBneHnem 453/2010]

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu
PernameHT CLP He knaccudpumumpyetca

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHTt CLP
YKka3aHuA Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [pyrue c¢paktopbl ONacHocTu

PernameHT CLP CornacHo PernamenTty EC Ne 1272/2008 (CLP) 310 nsgenune He cumtaeTcs onacHbIM.

Crc ooH

CornacHo: CornacoBaHHast Ha rmo6anbLHOM ypoBHe cucteMa Knaccudmkaumm onacHOCTU U MapKUPOBKHU
xumuyeckom npoaykumm (CI'C) OOH

2.1 Knaccudmkauusa sBewecrtsa unm cmecu

CIrc ooH He knaccudmumpyetcs
2.2 JnemeHTbl MAPKMPOBKU

CIrc ooH

3asiBneHus o6 onacHocTu MapkupoBka He TpebyeTcs

2.3 [Opyrue hakTopbl ONacHOCTU

CIrc OoH B cootBeTcTBMU ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobarnbHOM YpOBHE CUCTEMON Knaccudukaumm
OMNacHOCTN N MapKNPOBKM XnMmndeckon npoaykumm (CI'C) gaHHbIN NPoayKT He
cuMTaeTcs onacHbIM.

CLIA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu
OSHA HCS 2012 He knaccudpumumpyetca

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012

YKasaHusA Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcs.
Mepbi NpefoOCTOPOKHOCTH
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2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
cTaHgapT-TpeboBaHue 06 onoBeLLeHMM 06 ONacHOCTU), 3TO U3AENNE He cYMTaeTcs
onacHbIM.

KaHnapa

CornacHo: WHMIS 2015

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nnm cmecu
WHMIS He knaccuduumpyetcs

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
WHMIS MapkunpoBka He TpebyeTcs.

2.3 [pyrue c¢paktopbl ONacHoOCTU

WHMIS CornacHo TpeboBaHusim MIHdopMaLMOHHON CUCTEMbI MO ONacHbLIM MaTepuanam Ha
pabounx mectax (WHMIS) gaHHoe n3genue He CYUTAETCS ONACHbLIM.

Pasgen 3: CoctaB/MHcpopmaLmsa 0 KOMNOHEHTax

3.1 BewectBa
MaTepman HE OTBEe4aeT KpUtepuam, npuMmeHAaeMbiM K BellecTBaMm.

3.2 Cmecu

KOMMOHEHTbI He cYMTalTCsA ONacHbIMK cornacHo aupekteaMm EC B oTHOLWEHUM Krnaccudmrkaumm 1 MapKMpOBKe BELLEeCTB
nnm cmeceii unu no CornacoBaHHoM Ha rnobanbHOM YPOBHE CMCTEME KraccudmKaLum onacHOCTU U MapKUpPOBKY
XMMUYECKON NpoayKLNK.

Pazpgen 4: NepBas megMUUHCKas NOMOLLb

4.1 OnuncaHue mep nepBoM MeaAULMHCKOWU NOMOLUMU

BabixaHue Oxunpaetcs, 4TO nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnosnb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBUSAX U C cobrnogeHnem pekomeHgauun. BelHeCcT nocTpagasLuero Ha
cBexun Bo3ayx. [Npu 3aTpygHEeHHOM AbIxaHuu aatb kucnopogd. [Npu BabixaHum
BeLlecTBa He NPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-pPOT. BbINONMHUTL
WCKYCCTBEHHOE AblXaHWe C MOMOLLIbIO KApMaHHOW MackKu C KnanaHoM OAHOCTOPOHHErO
OEeNCTBUS U Jpyroro NoaxoAadaLlero MeamumHCKoro yctponctea. Npu octaHoBke
AblXaHnsi obecneunTb CKycCcTBEHHOE AbixaHne//BJT.

Koxa Oxnpgaetcs, 4To Nepeas NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv matepuarn Ucnosb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIIOBUSAX U C cobntogeHmem pekomeHgaumn. [Npu He3HaunTenbHOM
KOHTaKTe C Koxen nsberante pacnpocTpaHeHNss MaTepuarna Ha He3aTpPOHYThble
yyacTku. B cnyyae KoHTakTa BeLlecTBa C KOXen He3ameanuTenbHO NPOMbITh
NopakeHHbIN y4aCTOK MPOTOYHOM BOAOW B TeYEHME HEe MeHee YeM 20 MUHYT.

CHATb 1 N30nMpoBaTh 3arpsA3HEHHYIO OAeXAaY.
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Ma3sa OxunpaeTcs, 4TO nepBasi NOMOoLb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIIOBUSX U C cobntogeHnem pekomeHgaumn. B cnyyae nonagaHus
BellecTBa He3aMeaMTenbHO MPOMbITh Ffa3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHUE HE MEHee
yem 20 MUHYT. Ecnn pasgpaxkeHue rnas He NpoXoauT: 00paTUTbCA 3a MEAULIMHCKOM
KOHCYNbTaLnen/moMoLLbto.

MpornartbiBaHue OxunpaeTcs, 4To nepBasi NOMOoLb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnonb3yeTcs
B ODObIYHbIX YCIOBUSX U € cobntogeHnem pekomeHgaumn. [pu npornatbiBaHum
nponosiockaTb pOT BOAON (TOMbKO €CNK YeroBEK HaxXoauTcsa B Co3HaHum). HE
Bbl3bIBaTb PBOTY. He MPMMEHSATb MCKYCCTBEHHOE OblXaHue poT-B-poT Npu
npornaTbiBaHWK BewecTsa. [pu npornatbiBaHnM Matepuana cpasy xe 06paTntbcs
K Bpauy.

4.2 Hanbonee BaXHble CAMNTOMbI U nocrneancTeusA, nposansawouneca HemeanrieHHoO n
C 3apepxKon
Cwm. pazgen 11, «Tokcukonornyeckasa nHpopmaums».

4.3 TMpu3Hakn Heo6X0AMMOCTU HEOTIIOXKHOW MeAULIMHCKOM NOMOLLU U CreuuanbbHOro fievyeHust

I'Ipumeqal-wm AnsA Bpayva JleueHune ocHoBLIBaTb HA HAabNogaeMbIX CMMITOMAaXx. YUYNTbiBaTb BO3MOXHOCTb
OHOBPEMEHHOro Ype3mepHoro BO34ENCTBUA Ha NauneHTa u Opyrux BeLecTs,
NOMMMO OaHHOro nNpoaykra.

Pasgen 5: Mepbl npoTnBonoXxapHon 6e3onacHoOCTU

5.1 CpeacTBa noxapoTyLueHusA

Moaxoaswme cpeacTBa B cnyyae noxapa ucnonb3oBaTtb CpeAcTBa NoxapoTyLLeHWUs, NpurogHble Ans
noXxapoTyLeHus OKpY>XatoLLEero orHs.

HenpuroaHble cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT

noXxapoTyLeHus

5.2 OcoOble acnekTbl ONacHOCTU BellecTBa U cMmecu

Ocobas orHe- u He orHeonacHo 1 He B3pbIBOONACHO.
B3pPbIBOONACHOCTb

OnacHble npoayKTbl ropeHus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHpauum no noxapoTyLIeH 1o

3awmnTHasa ogexaa noxapHblX AN TyLWEeHUs NoXapos B 3aHusax obecneyvmBaeT orpaHuydeHHyto 3awmty TOJIbKO

B YCNOBUAX NOXapa; OHa He ABnsieTcs 3dPEeKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUUThI MPU pasfmBax C BO3MOXHbIM
HenocpeACcTBEHHbIM KOHTAKTOM C BeLLecTBaMMm.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUmTbl, peKOMeHOoBaHHyo npounssoantenemM. OHa MoxeT 6bITb ManoaddekTnBHa
nnn HedddEKTNBHA B Ka4eCcTBe TENNOBON 3aLUThI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTenbHble annapaTsl, paboTalolwme B pexxume NonoXUTENbHOro AaBrneHns.
HEBOINbLUNE MNMOXAPbI. Y6epuTe kOHTENHepPbI N3 30HbI NOXapa, ecnv MoxeTe caenatb 310 6e3 pucka.
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Paspnen 6: Mepbl no npeaoTBpaLleHUIo U IMKBUAALIMM NOCNeACTBUM CllyYanHOro Bbiopoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no o6ecne4yeHnro NINYHON 6e30NacHOCTU, CpeacTBa 3alWnTbl U AeNCTBUA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTYyaLumn
Mepbl no o6ecneyeHuo B cnyyae pa3butus kapTpumka akTyarnbHbl ykadaHHbIE Mepbl M0 obecneveHnto
NIN4YHOM 6e30nacHoOCTU nun4yHon 6e3onacHocTu. MpoBeTpuTE 3aKpbiTble NOMeLeHUS. Ncnonb3ynTe
COOTBETCTBYHLLYIO 3alUTHYIO0 oaexay. He xogute no pasnutomy/npocsinaHHoMy
MaTepuany. He npmkacanTecb k NOBPEXAEHHLIM KOHTEAHEPAM MUK pasnuTomy/
npocbinaHHOMy MaTepuary, eCnun HeT COOTBETCTBYHOLLEN 3aLLUMTHON ofexabl.

HdencTBus B Ype3BblYalHbIX OXnpoaeTcs, YTO 3KCTPEHHbIE MEPLI HE MOTPEDYIOTCS, eCcnv MaTepurarn UCnonb3yeTcs B
cuTyaumusx 00bIYHbIX YCNOBUAX U C COBNOAEHNEM PEKOMEHAALINNA.

6.2 Mepbl no 3awmTe oKpyXxKarLen cpeabl
He 0O0nyckatb CTOKa B BOAOTOKN U CUCTEMbI KaHaln3aunn.

6.3 MeTtoabl U cpeacTBa noKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl v cpeacTBa Mpv HeGoMnbLUMX pasnuBax uUcronbayiiTe nepyatku. [Ina cbopa BelecTsa
riokanusaumm ncnornb3yinTe GymaxHble nornoTeHua. He cnveaTtb nponuTble BellecTBa B
M OYUCTKMN KaHanusaumio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOSS BO3AEWCTBUS U CPEACTBA MHAMBMAYaNbHONM 3alnTbI», 1 pasgen 13, «Ycnosus
yaaneHus B 0TXOAbI».

Paspgen 7: NpaBuna o6palweHns n xpaHeHns

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTM NpU OobpaLleHMU C NPOAYKTOM

O6palieHue Ocoboe obpalleHue He TpebyeTcs. B cnyvae pas3dbuTtus kapTpugxa nsberanre
KOHTaKTa C pasnuBLLUMMUCS peaKkTuBamu. M3beraTb KOHTaKTa C KOXel 1 rnasamu.

7.2 YcnoBusa 6e3onacHoOro xpaHeHus n yyeTt hakTopoB HECOBMECTUMOCTH

MecTo XpaHeHunsA XpaHI/ITb COornacHoO yKa3aHuAaM Ha yrnakoBKe. XpaHI/ITb B MJTOTHO 3aKpbITOM
KOHTeVIHepe/yHaKOBKe B NpoxrnagHoM, XOpoLlo npoBeTpnBaeMomM MecCTe. XpaHVITb
BAanmn ot HeCOBMECTUMbIX MaTepunasnos.

7.3 OcoOble cnocoObl NPUMEeHeHuUsA
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHble CNOCOObI MPUMEHEHUS».
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Paspnen 8: Mepbl KOHTpONs BO3AEMCTBUA U CpeACTBa MHAUBUAYANTbHOWN 3alUUThbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl
,D,J'Iﬂ NPOAYKTOB M KOMIMOHEHTOB He YCTaHOBJIEHbI NpeaesnibHO AoNyCTUMbIEe KOHLUEHTpaLuun.

8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AEeNUCTBUSA

MHxeHepHO-TeXHU4eckue CnegyeT o6ecneynTb XOpOLLYHo O6LLYH BEHTUMNSALMIO. IHTEHCUBHOCTE BEHTUNSALMN
MeponpusTusi/cpeacTBa [AOJKHA COOTBETCTBOBATb YCMOBUSIM XpaHeHWsI/MCnosib3oBaHust. Ecnv BO3MOXHO,
KOHTpOnS UCMoSb3ynTe N305MpoBaHHOe paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO

BEHTUNALMIO U MPOYME UHXEHEPHO-TEXHUYECKNE CPEACTBa ANsl CAEPKUBAHNS
KOHLEeHTpaumn BelLecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Hwxe MAOK. Ecnu MNOK He
yCTaHOBMEHbI, NOAAEPXKMBaNTE NpMeMeMble KOHLIEHTPaL MM BELLECTBA B BO3AyXe.

MHpmuBnayanbHble cpeacTBa 3aluThl

3awmTa opraHoB AbIXaHuUs CobnoganTe pekoMeHgauum no NCNorb30BaHWIO PECNMPAaTOPOB YNpaBneHus OXpaHbl
Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnu EBponewickoro
ctaHgapta EN 149. MNpwu npeBbiweHnn MOK nnm obHapyXeHun npusHakoB NoOpaXKeHus
ncnonb3ymnTe pecnupaTtopbl, 0400peHHble HaunoHanbHbIM UHCTUTYTOM MO
6e3onacHocTn u rrveHe Tpyda (NIOSH) CLUA, Ynpasnennem no 6e3onacHocTi u
oxpaHe Tpyaa B gobbieatoLen npombinieHHoctn (MSHA) CLUA vnn EBponenckum
ctanHgaptom EN 149,

3awmTa rnas/nuua HocuTe o4kM XMMUYecKon 3aLuThbl.
3awmTa KOXHbIX Mpu paGoTe B nabopaTtopun Ans cBeAeHVs1 K MUHUMYMY PUCKA KOHTaKTa C KOXel
nokpoBsoB/Tena 1crnonb3yiTe nepyaTku 1 xanar.

3awumTa okpyxarowen cpegbl  Cobnogante o6wme npasuna paboTbl Ha 06BEKTE U yaaneH st OTXO40B.

Pasnen 9: ®usnyeckmne n xsummyeckue CBoMCTBa

9.1 UHdbopmauusa o hprn3nyecknx n XMMmM4YeCKnx CBOMCTBax

OnucaHue matepmana

[paHynbl npeacTaBnsAwT cobow
TBepAble Gernble KOMMOHEHTDI,
HaxoasLMecs B KapTpuaKax;
peakT1Bbl — Npo3payHble

duanyeckas popma YKupkocTb BHelwHn Bua/onncaxmne
XVMAKOCTU, B OCHOBHOM
Oydepun3oBaHHbIE B BOOHbIX
pacTtBopax. KOMNOHEHTLI He
MMEIoT 3anaxa.
LiBet Benblin/npo3payHbliii 3anax Bes 3anaxa
Mopor oLyuieHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT
O6wue cBOMNCTBA
TouKa KMNEHS 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)
nnaeneHus/3amep3aHus
TemnepaTtypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH or7m809
YaenbHbI Bec/oTHOCUTENbHas
[aHHble oTCyTCTBYIOT PactBopumocTb B Boge [aHHble oTCyTCTBYIOT
NJ0OTHOCTb
BsizkocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pbiBYaTble CBONCTBA [aHHble oTCyTCTBYIOT
OkucnutenbHble CBOWCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
INetyyecTb
[aBneHne napos [aHHble OTCYTCTBYIOT [1noTHOCTB NapoBs [aHHbIe OTCYTCTBYIOT
VIHTEHCMBHOCTb MCNapeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT
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BocnnameHsiemocTb

TemnepaTtypa BCMbILLKM [aHHble oTCyTCTBYIOT BKIIB (sepxrnit npepen [aHHble OTCYTCTBYIOT

B3prBaeMOCTVI)

HIMB (HwkHuiA Nnpegen

[aHHble OTCYTCTBYIOT CamoBocnnameHeHue [laHHble OTCyTCTBYIOT
B3pbIBAEMOCTH)

BocnnameHsiemocTb (B TBEPAOM,

aHHble OTCYTCTBYIOT
rasoobpasHoOM COCTOSHUK) A Y y

B oTHoLWeEHMU OKpyXatloLlen cpeabl

KoadhduumeHT pacnpeneneHns

aHHble OTCYTCTBYIOT
oKTaHon/Boga A Y y

9.2 [ononHutenbHasa nHgopmauma
,D,OHOJ'IHI/ITeJ'IbeIe d)msmquKme M XMMWYECKMe CBONCTBA He 06Hapy>|<eHb|.

\ Pasgen 10: CtabunbHOCTb M peakLMOHHasA CNocoOGHOCTL

10.1 PeakumoHHasa cnocobHOCTb
B HOPMaribHbIX YCNOBUAX UCMOJ1b30BaHUA ONacHble peakunn HEN3BECTHbI.

10.2 XuMuyeckasi ctTabunbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONaCHbIX peaKkuumn
OnacHas noamMepu3auma He NponcxoaunT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX crnegyeTt nsberatb
[aHHble oTCYTCTBYIOT

10.5 HecoBmecTUMbIEe MaTepuanbl
[aHHble oTCYTCTBYIOT

10.6 OnacHble NpoAYKTbI pa3noXeHus
[aHHble oTCYTCTBYIOT
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Paspen 11: Tokcukonorunyeckaa nHcpopmaums

11.1 UHdopmaLma 0 TOKCUKONOrM4eCKUxX nocnencTBmMaX

UHcopmauma o npoaykre

OCTpaFI TOKCNYHOCTb

Mpw BOBIXaHWK CvMNTOMOB He oXuaaeTcs
Mpw nonagaHun B rnasa CvMMNTOMOB He oXuaaeTcs
Mpw nonagaHum Ha KoXy CvMNTOMOB He oXuaaeTcs
Mpw npornaTbiBaHUN [aHHble oTcyTCTBYIOT
CeHcumbunusaums [daHHble oTcyTCTBYIOT
MyTtareHHoe BO3gencTemne [daHHble oTcyTCTBYIOT
KapunHoreHHoe Bo3fencTBune [daHHble oTcyTCTBYIOT
BnusHue Ha penpoayKkTMBHOE 300pOBbE [daHHble oTcyTCTBYIOT
OpraHocneundunyeckas TOKCUYHOCTb NPU OQHOKPATHOM BO3AENCTBUU [daHHble oTcyTCTBYIOT
OpraHocneundunyeckast TOKCUYHOCTb NPU MHOFOKPATHOM BO34eNCTBMM  [JaHHble OTCYTCTBYHOT
OnacHocTb Npw acnupaumm [aHHble oTcyTCTBYIOT

MHdopmauma o KOMNOHeHTax

[aHHble oTcyTCTBYIOT

YncneHHble nokasaTeny TOKCUYHOCTU

[aHHble oTcyTCTBYIOT

Paspnen 12: UHdopmauma o BO3AeMCTBMU Ha OKpYXKaloLyo cpeny

12.1 TOKCUYHOCTb
[laHHbIe OTCYTCTBYIOT.

12.2 YCTON4YMBOCTb U CNOCOOGHOCTb K Pa3foXeHuro
[laHHbIe OTCYTCTBYIOT.

12.3 CnocobHOCTb K BMoaKKymynsauum
[laHHbIe OTCYTCTBYIOT.

12.4 NMoaBMXHOCTbL B No4YBe
[laHHbIe OTCYTCTBYIOT.
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12.5 Pe3yanaTb| OLUEeHKN COOTBeTCTBUA NPU3HAKam ((yCTOﬁqMBOFO 6M03KKyMyJ1$|TVIBHOFO
TOKCHUYeCKOoro sewjecreBa» n «0O4eHb yCTOVI‘-IVIBOFO 6“03KKyMyJ1$ITVIBHOFO BelwecTBa»

OueHka cooTBETCTBUSA Nnpu3Hakam «yCTOIZ‘-II/IBOFO 6I/I03KKyMyJ'I$'-|TVIBHOFO TOKCU4YECKOro Bellecrtea» N «04eHb yCTOW-IMBOFO
6I/IoaKKyMyJ'IF|TMBHOFO BeulecteBa» He npounssogunnach.

12.6 [lpyrme HeGnaronpusaTHbIe NOCNeACTBUA
MCCﬂe,CI,OBaHVIH HEe NpoBOAUITUCH.

Pa3spnen 13: YcnoBus yaaneHus B oTxoabl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTxo[0B

YpnaneHue B oTxXoabl Tapbl n/vnn cooepXMOro OJMKHO OCYLEeCTBIATLCA B
COOTBETCTBUMN C MECTHbLIMU, permMoHaribHbIMU, rocy4apCTBEHHbIMU n/vnn
MeXxayHapogHbIMXA HOPpMaMU.

YpnaneHue B oTxXoabl Tapbl n/vnn cooepXNMOro OJMKHO OCYLLECTBIATLCA B
COOTBETCTBUMN C MECTHbLIMU, PermMoHaribHbIMUN, rocyaapCTBEHHbIMU n/vnn
MeXxayHapogHbIMXA HOPpMaMU.

OTxoabl NpogykTa

OTtxoAabl ynakKoBKU

13.2 [lononHuTenbHas uHcgpopmaums

C buonoruyeckumm O6pa3Ll,aMI/I, CMellaHHbIMU C rpaHynamu, cnegyert o6pau.|,aTbc;| KaK C matepunanamm, CMocobHbIMM
CNy>XnTb NCTOYHUKOM I/IH(beKLI,VIOHHOFO 3apaxeHud. Mo BOMNpocamM Haanexatwlero yaareHuna B 0TXo4bl UCMNOJIb30BaHHbIX
O6pa3LI,OB ﬂpOKOHch'IbTI/IpyIZTer C nmuamMum, oTBETCTBEHHbLIMWM 3a o6paL|.|,eHwe C OTXO4amK B BaLUEN opraHusauun.

Paspnen 14: UHdopmauma o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3oyHoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 Tpynna 14.5 OnacHocTb
OOH HanmeHoBaHue OOH onacHocTu npu ynakoBKu AN oOKpyXaroLuen
TPAHCMNOPTUPOBKEe cpeabl
DOT HenpvmeHumo HenpvmeHnmo Henpvmenumo Henpvmenumo Henprvmenumo
TDG HenpvmeHumo HenpvmeHunmo Henpvmenumo Henpvmenumo HenprvmeHumo
IMO/IMDG HenpvmeHumo HenpvmeHnmo Henpvmenumo Henpvmenumo HenpvmeHumo
IATA/ICAO | HenpumeHumo HenprvmeHumo Henprvmenumo Henpvmenumo HenpvmeHumo

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPeSOCTOPOXHOCTU ANA Nofib30oBaTenen

He ykasaHsbl.

14.7 BecTapHasa TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBUMU C MpunoxeHnem Il MARPOL 73/78 n
Koaekcom IBC

HenpumeHumo.
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Paspen 15: HopmatuBHasa nicgpopmaums

15.1 MNpaBoBble akTbl B chepe 6e30MacHOCTU, 3alUTbl 340POBbS U OKPYXXaroLen
cpenbl/ocobble NpaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMeCcHU

Knacc onacHoctu (SARA)

Het

15.2 OueHkKa XxuMmmnyeckom 6esonacHoOCTHU
OLI,eHKa XUMUYeckon 6e3onacHoCTU He npoesoguIacsb.

Pazpgen 16: flononHuTtenbHasa niopmaumsa

OTKa3 oT oTBeTcTBeHHoCTU/
orpaHuyeHue
OTBETCTBEHHOCTMU

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT

Crtpanuua 91 n3 108

npe,CI,CTaBJ'IeHHbIe Bbllle CBeAeHNA OCHOBAaHbI Ha OOCTYMHbIX HAM OaHHbIX 1 CYHUTAKOTCA
BEPHbIMU. B cBsa3u c Tem, 4TO npeancraBneHHas VIH(bOpMaLI,VIFI MOXET ObITb
MCrnoJib30BaHa B HE3aBUCALLUNX OT HAC N HEN3BECTHbIX HAaM YCIOBUAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NocreacTeunda ee ncnosib3aoBaHuA, a Bce nnua, nony4yarwwme aty
Vchbopmau,vno, AOOJ1XHbl CAMOCTOATESIbHO NMPUHNMaTbL pelleHnA OTHOCUTESTbHO
nocneacTemmn NPpUMEHEHNA, CBOWCTB, cpencTs 3allnTbl U cnocoboB yaoaneHua B OTXo4bl
B COOTBETCTBUN C KOHKPETHLIMU YCITOBUAMU NPUMEHEHNA. Mol He 3aaBnsiemM, He Aaem
Kakux-nmbo rapaHTVII?I N NOPYyYnTEnbCTB, ABHbIX UMK Nogpa3dyMeBaeMblX (BKJ'II-O‘-IaFI
rapaHTum npuroaHoCTn Unn TOBapHOVI npurogHoCTn ansA KOHerTHOVI Ll,eJ'Il/I), B
OTHOLWIEeHn matepumarnoB U TOYHOCTU VIHCbOpMaLI,VIVI, NOJTy4EeHHbIX NMpu nx
MCMNoJ1Ib30BaHUN pe3yrbTaToB, a Takxe OMacHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMOSIb30BaHNEM
AOaHHOro martepuana. ﬂpw 06pau.|,eH|/|V| C MmaTepuanomMm n ero ncnosnb3oBaHuu criegyet
NpoABJIATb OCTOPOXXHOCTb. npeﬂ,CTaBﬂeHHaﬂ BbllLE I/IH(*)OpMaLI,VIFI nepegaHa
ﬂ,06POCOBECTHO C YBEPEHHOCTbH B €€ TOYHOCTW. Mbl npegocrtasiidem BCHO
I/IH(*)OpMaLI,VII'O, KaCarwLllyrocad npeanosnaraemMoro ncrnojib3oBaHna Mmartepuarna, rno
COCTOAHNIO HA MOMEHT ny6nw<au,vm. OpaHako B Cly4ae HeXelaTellbHbIX nocnencTeuin,
CBA3aHHbIX C JAHHbLIM NPOAYKTOM, HacToSALWMI nacnopT BGesonacHocTn mMmaTtepuana He
SBMSIETCA N HE MOXET ABNATbCHA 3aMEHOM KOHCYyJ1bTauunn ¢ COOTBETCTBYHOLLNM
cneunanmcTom.
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Po3ain 1: 3aranbHi BiooMocTi npo pe4yoBUHY/CyMmill Ta KOMMNaHito/BUPpOOHUKa

1.1 lpeHTUcpikaTop npoaykTy

HasBa npogykrty Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; 6ycep TET;
kapTpuax Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

Koa npogykry CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 PekomeHpaoBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNOCOOM BUKOPUCTAHHS Pe4OBMHU abo cyMmilui

PekomeHaoBaHi cnocobu [1na BMKOpUCTaHHA B TabopaTopHMX yMoBax

BUKOPUCTaHHSA

1.3 IHchopmauis npo opraHisauiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neku NPoAyKTy

Bupo6Huk Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuis
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com

TenedoH (3aranbHun) +33 563 825 319 - €C

MoctayanbHuk - CLLUA Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CnonyuyeHi Wtatn Amepukun
www.cepheid.com
CLUA: techsupport@cepheid.com

TenedoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLUA, nooaTtkoBun 2
TenedhoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamu CLUA

MocTavyanbHUK - ABCTpanis Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanis
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

TenecpoH (ABcTpania) 1800 107 884

1.4 Howmep TenecoHy Ana Haa3BUYANHUX CUTYyaLLIN

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 roguHu npy Haa3Bu4YanHin cutyaduii
Bupo6Huk 1 (352) 323-3500 - 3a mexamn CLUA
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\ Po3ain 2: BusHauyeHHs HebGe3neku

Llet nacnopT 3 6e3neku NpoayKTy AiNCHWUIA NULLE A8 FOTOBOI CYMillli, ika BUKOPUCTOBYETLCS B TabopaTOpHUX YMOBaX.
Y cknagi NpoayKTy MiCTATbCS rpaHyny Ta peakTUBW B KapTpuaxi abo B OKPeEMUX KOHTENHEPaX. BUHATKM LLOA0 pO3KpUTTS
iHdbopMaLii oo AesKknx KOMNOHEHTIB BignoeigatoTs BuMmoram CtatTi 1(5)(d) Pernamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy
®epepanbHux npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).

€C/EEC
BianosigHo go: PernameHTty (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkaMu, BHeCEHMMMU NOCTAaHOBOIO

453/2010]
2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abo cymilui
PernameHT CLP He knacudikyeTtbca

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHA

PernamenT CLP
MoBigoMneHHs Npo  HasBHICTb eNneMeHTiB eTUKETKN He 00OB'A3KOBa

Hebe3neky
2.3 IHwi dpakTopn HeGe3neku

PernameHT CLP 3rigHo 3 NMocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uer NpoayKT He BBaXKAETbCS
Hebe3neyHnm.

ryc OOH
BignoBigHo go: Mob6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii Heb6e3anekn i MapKyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (FNYC)

2.1 Knacudikauis peyoBuHu abo cymiui

ryc OOH He knacudikyetbcs

2.2 EnemeHTM MapKyBaHHA

ryc OOH

KopoTka xapakrtepucTmka EnemeHTN mapkyBaHHS He NOTPIOHI
HebGe3neku

2.3  IHwWi HeGe3neku
ryc OOH BignosigHo oo Mo6GanbHo y3roaxeHoi cuctemMu knacudikadii Hebeanekun i MapkyBaHHS
ximivHoi npogykuii (MYC), AaHun NpoayKT He BBaXaeTbCcs HEGe3neyHnMm.

Cnonyueni WraTtu (CLUA)
BianosigHo ao: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abo cymilli
OSHA HCS 2012 He knacudikyeTtbcsa
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2.2 EnemeHTM MapKyBaHHA

OSHA HCS 2012
MoBigoMneHHs Npo  HasBHICTb enemMeHTiB eTUKETKN He 0DOB'A3KOBa
HeGe3neky
BkasiBku Wogo 6e3neku
2.3 |Hwi dpbakTOopn HebGe3nekun

OSHA HCS 2012 BignosigHo o MonoxeHHs 29 CFR 1910.1200 (CtaHgapT iHGOopMyBaHHSA Mpo
Hebe3neyHi pe4oBMHN), Liei NPOAYKT He BBaXXaeTbCcs HeGe3neuYHnM.

KaHnapa
BignoeigHo no: WHMIS 2015

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abo cymilli
WHMIS He knacndikyeTtbcs

2.2 EnemeHTM MapKyBaHHA
WHMIS HasBHicTb enemMeHTiB eTUKeTKM He 060B'sA3koBa.

2.3 IHwi ¢pakTOpn HebGe3neku

WHMIS Llet npoaykT He BBaXxkaeTbCsl HEBe3neyHnM BianoBiaHO Ao IHpopMaUinHOT cnctemm
Hebe3neyHnx maTtepianis Ha pobovomy micui (WHMIS).

Po3ain 3: Cknaa/lHopmauiss npo KOMNOHEHTH

3.1 Pe4yoBuHMU
MaTepian He BignoBigae KpUTEPIAM PEYOBUHM.
3.2 Cymiui

IHrpenieHTn He BBaXkaloTbCcs HebeaneyHuMm 3rigHo 3 gupekTneamu €C woao knacudikauii Ta MapKyBaHHsi pe4oBMH abo
cymiwen ym 'nobanbHo y3rookeHoK CMCTEMOLO Kracudikallii Ta MapkyBaHHS pedoBUH abo CyMilLei.

Po3gin 4: 3axoau nepLwoi Meagu4YHOI AONOMOrHU

4.1 Onunc 3axoaiB nepLoi MeanyYHoi JONMOMOru

BanxaHHA Mepwa meanyHa gonomora He nepeadadaeTbes, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCH
B 3BUYarHMX YMOBaXx Ta Yy BiANOBIAHOCTI A0 pekoMeHaaui. BuHecTu notepninoro Ha
cBixe noBiTp4. [pun yTpyaHEeHOMY AnxaHHi AaTn KceHb. [Npn BanXaHH pevyoBUHN He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE ANXaHHSA POT-B-POT. BUKOHATU LITYYHE ANXaHHSA 3a JOMOMOIo
KMLLEHLKOBOI Macku 3 KrnamnaHoM O4HOCTOPOHHbLOI Aji abo iHLWoro BignoBigHOro MeanyHoro
npucTpoto. MNpu 3ynnHLi anxaHHs 3a6e3neunTn LWTyYHE OUXaHHS.

Wkipa Mepwa megnyHa gonomora He nepeadadvacTbes, AKLLO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B
3BMYaHMX YMOBaXx Ta Y BiANoBiAHOCTI A0 pekoMeHaauin. [NMpu He3HaYHOMY KOHTaKTIi 3i
LUKIPOO YHUKaWTE NOLUMPEHHS MaTepiany Ha HEeMOLUKOMKEHI OiNsHKW. Y pasi KOHTaKTy
PEYOBUMHM 3i LLKIPOK HEranHO NPOMUTU YpadKkeHy AiNsAHKY NPOTOYHOK BOAOK MPOTAroM
He MeHLUe Hixk 20 min (xB). 3HATK Ta i3ontoBaTh 3abpyaHEHNI Oasr.
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Oui Mepwa megunyHa gonomMora He nepeabavaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaAMHMNX YMOBaX Ta Y BigMNoBIiAHOCTI A0 pekoMeHaauin. Y pasi noTpansisiHHA
PEYOBUHN HEFANHO NPOMUTU OYi MPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM HE MEHLLE HixX
20 min (xB). AKWO NogpasHEHHS O4elr He NPOXoauTb: 3BEPHYTUCS 32 MEANYHOI0
KOHCynbTaLjeto abo no gonomory.

KoBTaHHs Mepwa meguyHa gonomora He nepenbavyaeTbCs, SKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS B
3BMYaNHUX yMOBax Ta y BiAMNoBIgHOCTI 40 pekomeHaauin. [pu KoBTaHHI nponosockaTu
POT BOAOH (TiNbKM SIKLLO N0ANHA 3HAaX0AUTbCs B cBigoMocTi). HE Buknukante
6roBOTY. He 3acTocoByBaTH LUTYYHE OAMXaHHS POT-B-POT NPW KOBTAHHI PEYOBUHMW.
Mpu KOBTaHHI MaTepiany HeranHo 3BepHyTUCA A0 Nikap4.

4.2 HamBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta HAaCNiAKKU, rOCTPI Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOKO
Iue. Po3agin 11 - TokcmkonoriyHa iHopmauis.

4.3 lNpus3Haku HeoOXiaHOI HeBiAKNaAHOI MeAMYHOI AOMOMOrn Ta cneuianbHOro niKkyBaHHS

MpumiTkn ana nikaps Bci meToau nikyBaHHA MOBMHHI TPYHTYBATUCSA HA O3HaKax Ta CUMMATOMax TPUBOTH,
LLIO crocTepirawTbes Y navieHTa. Crig BpaxoByBaTU MOXIIMBICTb OOHOYACHOro
HaZAMIPHOro BMAMBY Ha NauieHTa N iHWKX pe4YOBMH, OKPIM A4aHOro NPoAayKTY.

Po3gin 5: 3axoam npoTunoXxexHoi 6e3nekun

5.1 3acobu raciHHA noxexi

MpunpaTtHi 3acobu raciHHA Y pasi noxexi BUKOPUCTOBYWTE 3acobu, L0 NiAXOAsATb ANs HABKOMMLIHLOT MOXEXi.
NoXeXi

HenpuaaTtHi 3acobu raciHHA Oani BigcyTHI

NoXeXi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTL Bi pe4oBMHU abo cyMmilli

He3BuuanHa BorHeHebe3neka He € 3aiMUCTUM i HE rOpUTD.
Ta BUGyxoHebe3neka

Heb6e3ne4Hi npoaykTn OaHi BiocyTHi

ropiHHA

5.3 Mopaaun ana NnoXexHUKiB

3axvCHUIN Oasr NOXEXHUKIB A1 raciHHA Noxex B OyaiBnsx 3abesnevye oomexeHun 3axmcT TINTbKW B ymoBax noxexi;
BiH HE € e(hpeKkTMBHMM 3aCOB60M 3axXMUCTy MpU PO3NMBax 3 MOXITMBMM Be3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 pe4OBUHAMM.

HocuTu ogsr gns xiMiyHOro 3axucTy, cnelianbHO peKoMeHOO0BaHMA BUPOOHUKOM. BiH moxe ByTn manoedekTnBHuiA abo
HeeMEeKTUBHUI B AKOCTi TEMMOBOrO 3aXuUCTY.

BukopucToByBaTK aBTOHOMHI AMXarbHi anapaTy, Lo NpaLuolTb B PEXMMi No3nTMBHOIO TUcky (SCBA).

HEBEJWKI NMOXXEXI: 3abepiTe KOHTENHEPM i3 30HU MOXEXI, AKLLO MOXeTe 3pobutn Le 6e3 pusnky.
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Po3pin 6: 3axoam wopao HacniakiB BUNaaKkoBOro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobucTol 6e3nekun, 3acobu 3axucTty Ta Ail npu
Hag3BUYaMHIN cuTyauii

3axoau wono 3abe3neyeHHsA Y pasi po3buTTa KapTpyaxa akTyanbHi 3a3HayveHi 3axoam LWwoao 3abesneyvyeHHst

ocobucToi 6e3nekn ocobucToi 6e3neku. MpoBITPITL 3aKpUTI NPUMILLLEHHSA. BUKOpUCTOBYITE BignoBigHWMIA
3axucHUn oadar. He xofiTb No po3nutoMy maTtepiany. He TopkanTecs noLLKOIKEHNX
KOHTEelHepiB abo po3nuToro martepiany, sIKLWO HEMaE BiAMNOBIAHOIO 3aXMCHOro oasry.

Lii npu Haa3BMYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam NpU Hag3BMYaHMX CUTyauisax He OyayTb NOTPIOHI, AKLWO
cutyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS B 3BMYANHMX YMOBaX i 3 AOTPUMaHHAM pekoMeHaalin.
6.2 3axoam wopao 3abesnevyeHHA 6Ge3nNeKn HaBKONULLHBLOIO cepenoBuLLa

He ponyckatu BUKMaaHHsS y BOOOCTOKU Ta KaHanisawito.

6.3 Metoam i 3acobu nokanisauii i oYNLLEHHS

3axoau nokanisauii/ Mpn HeBeNWMKMX Po3nMBax BUKOPUCTOBYIMTE pykaBuyku. [1nsa 36opy pevyoBmHU
OUULLEeHHS BMKOPWUCTOBYMTE NanepoBi pyLwHWKW. He 3nusBaTy NponuTi pe4oBnHU B KaHani3auito.
6.4 locunaHHA Ha iHWIi po3ainu

Owus. Po3gin 8 — «3axoam KOHTPONio BNAUBY Ta 3acobu iHAMBIQYaNbHOMO 3axXMCTy», i po3ain 13 — «YMoBM yTunisauii».

Po3pin 7: NpaBuna noBoagXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoau Npu NOBOMAKEHHI 3 NPOAYKTOM

MoBomxeHHSA He notpebye ocobnmBoro noBogKeHHs. Y pasi po3butts kapTpuaxa yHukamTe
KOHTaKTY 3 PO3MMTUMW peaKkTMBaMW. YHMKATU KOHTAKTY 3i LUKIpOKO Ta o4MMa.

7.2 YmoBu 6e3ne4yHoOro 36epiraHHs, BpaxoByto4um BCi hakTopu HeCYMiCHOCTi

36epiraHHs 36epiraTn BigNOBIAHO A0 BKas3iBOK Ha ynakosLi. 36epirati B LWifbHO 3aKpUTOMy
KOHTeWHepi/ynakoBLi B NpoxonogHomMy, 4o6pe npoBiTproBaHOMY Micui. TpumaTtu
nogani Big HeCymicHUX maTepianis.

7.3 Ocobnusi cnocobu 3acTtocyBaHHA

Oue. Po3gin 1.2 - PekomeHaoBaHi cnocobun 3acTOCyBaHHS.

Po3ain 8: 3axoau KoHTposo BNAUBY Ta 3acobM iHAUBIAyanbHOro 3axmcTty

8.1 lMapameTpun KOHTpOsO
[na npoaykty abo KOMMOHEHTIB HE ICHYE BiAMNOBIAHNX PiBHIB MaKCUMaIribHO AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaLi.

8.2 3axoau KOHTpPOsO BNAUBY

IHXKeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunTn [ob6py 3aranbHy BEHTUNALK. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT

3axoau/3acobu KOHTpoOIo NOBWMHHA BigMNOBIAAaTN YMOBaM. AKLLO MOXIUBO, BUKOPUCTOBYIMTE i30S51bOBaAHNN
po60oumii NPOCTip, MICLEBY BUTSDKHY BEHTUNALKO Ta iHLWI iHXXEHEePHO-TEXHIYHI 3acobun
AN NigTPUMaHHA KOHUEHTpaLiil pe4OBUHM B NMOBITPi HA PiBHI HYXKYE MakCMMarnbHO
O0MNYyCTUMOI KOHLIEHTpaLil. AKLO piBEHb MakCUMaribHO 4OMYCTUMOI KOHLIEHTpaLii He
BCTAHOBJIEHO, NIATPUMYNTE MPUNHATHI KOHLEHTPAaLii PEYOBUHW B MOBITPI.
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IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB AUXaHHA

3axuct ouyen/obnnyys
3axucT wkipu/tina

3axucT HaBKOSIULLHBLOIO
cepegoBuLLa

[oTpumMmymnTecb pekoMmeHgaLin Nno BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopiB YnpasniHHA
oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokyMeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencbkoro ctaHgapty EN 149. Npu nepeBuLEHHI MakcMMarnbHO JONYyCTUMOI
KOHLIEHTpaL,ii ab0 BUSIBMEHHI O3HaK ypaXKeHHs1 BUKOPUCTOBYIWTE pecnipaTopu,
cxBaneHi HauioHanbHuMm iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpaBniHHAM 3 6e3nekn i 0XxopoHu Npadi y BugobysHin npomucnosocti (MSHA)
CLUA abo €sponericbkum ctangaptom EN 149.
OpsranTe oKynspu XiMiYHOro 3axmcTy.

Y nabopaTtopHux yMoOBax oadrante pykaBu4dku Ta nnabopatopHui xanaT, wob
MiHiIMi3yBaTV KOHTaKT 3i LLKIpOIo.
HoTpumyiTech 3aranbHNX pekomeHaaLii poboTn Ha 00'ekTi Ta yTuni3adii Bigxoais.

Po3ain 9: ®isnyHi Ta xiMiyHi BMacTUBOCTI

9.1 IHcopmauisa npo di3nyHi Ta ximivyHi BNnacTmBocCTi

Onuc matepiany
[paHynu sBnsATL CO000
TBepAi 6ini KOMMNOHEHTH, LLO
3HaxXo4sATbCS B KapTpuaxax;

diznyHa hopma PiguHa 30oBHiLWHIN Burnag/Onuc peakTuBU - NpO30pi pianHK, B
OCHOBHOMY Oydhepun3oBaHi y
BOOHMX pOo34mHax. KOMNOHEHTH
He MaloTb 3anaxy.

Konip Binun/nposopui 3anax bBes 3anaxy

Mopir Big4yTTs 3anaxy [aHi BigcyTHi

3aranbHi BNacTUBOCTI

Touka KAMiHHS 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)

nnaeneHHs/3aMmep3aHHs

Temnepatypa posnagy [aHi BiaCcyTHi pH 7009

MuToma Bara/BigHocHa WinbHicTe | [aHi BiacyTHI Po34nHHicTb v BOAj HaHi BigcyTHi

B'askicTb [aHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBocCTi [aHi BigcyTHi

OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHi

BonatunbHicTb

Tuck napis [aHi BigcyTHi LinbHiCTb Napis [aHi BigcyTHi

LLIBnaKicTb BMNapoBYBaHHs [aHi BigcyTHi

BorHeHebe3neyvyHicTb

TemnepaTtypa 3ariMaHHsi OaHi BigcyTHi BMB (BerI-.lﬂ mexa [aHi BigcyTHi

BMOYXOBOCTI)
HMB (HwxHsa mexa BnbyxosocTi) | [aHi BiacyTHi Camo3sanmaHHs [aHi BigcyTHi
BorHeHebe3neyHicTb (B . .
) . Hani BigcyTHi

TBEPAOMY, ra3onogibHoMy cTaHi)

B HaBKONMULWHLOMY cepenoBULLi

KoediuieHT po3nogineHHs [laHi BincyTH

oKTaHon/Boga

9.2 [opaTtkoBa iHopmauif

[opaTtkoBsi hisnyHi Ta XiMi4Hi BNacTUBOCTI HE BUSIBMEHI.

Crtop. 97 3108

301-3239, Rev. H




/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3ne4yHocTi maTepiany Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
[Hama HabpaHHs YuHHOoCcmi: BepeceHb 2021 p. Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
BawmiHsie eepcito OokymeHmy gid: nucmonad 2019 p.

Po3ain 10: CtabinbHicTb i peakuinHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHicTb
B HopmarnbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHA Hebe3neuyHi peakLii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHiCTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHicTb HEGE3NEYHNX peaKuin
Hebesne4yHa nonimepusadis He BigbyBaeTbCA.
10.4 YmMoBWU, AKUX cnig yHUKaTn

HaHi BigcyTHI

10.5 HecymicHi maTepianu

HaHi BigcyTHI

10.6 Hebe3ne4yHi npoayKTU po3KnagaHHs
HaHi BigcyTHI

\ Po3ain 11: TokcukonorivyHa iHdopmauis

11.1 IHdbopmauis NPO TOKCUKONOriYHi Hacnigku

IHcbopmaLisa npo npoayKT

[flocTpa TOKCUYHICTb

BavxaHhs CumnTOMIB He O4iKyeTbCS
KoHTakT 3 ounma CumnTOMIB He O4iKyeTbCs
KoHTaKT 3i WwKipoto CumnTOMIB He O4iKyeTbCS
IMpokoBTyBaHHA [HaHi BigcyTHiI

CeHcubinizauis [aHi BigcyTHiI

MyTareHHi edektu OaHi BigcyTHi

KaHueporeHHi ecekTn [aHi BigcyTHI

PenpoaykTueHi edektun OaHi BigcyTHI

STOT - ogHOpa3oBuMi BNVB OaHi BiocyTHI

STOT - noBTOpPHWIA BNANB OaHi BiocyTHI

Hebesneka npu BOuXaHHi [aHi BigcyTHI

IHcbopmaLifa NPO KOMMOHEHTH

[OaHi BigcyTHI

YucenbHi NOKa3HUKN TOKCUYHOCTI

HaHi BigcyTHI
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Po3ain 12: IHdbopmauis npo BNNMB Ha HABKOJIMILHE cepeaoBuLLe

12.1 TOKCUYHICTb

[HaHi BigcyTHi.

12.2 CTiNKicTb i 3aaTHICTb A0 pO3KNaaaHHA

[HaHi BigcyTHi.

12.3 3paTHicTb Ao Gioakymynsauil

[aHi BigcyTHi.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[HaHi BigcyTHi.

12.5 Pe3ynbTaTt OLiIHKM BiANOBIAHOCTi O3HaKaM «cTanoi 6ioaKyMynsaATUBHOI TOKCUYHOI

PEe4YOBUHNY i «AyXKe CTINKOI 6ioaKkyMynsaTUBHOI pe4OBUHU»

OujHka BiANOBIAHOCTI 03HaKaM «CTanoi 6ioakyMynsaTUBHOI TOKCUYHOT PEHOBUHUY | «ayKe CTiKoi BioakyMynATUBHOI
PeYOBUHU» HE NPOBOAMNACS.

12.6 IHWi HeOaxaHi Hacniaku
[ocnigkeHHa He NnpoBOAUNUCD.

Po3gin 13: YmoBu yTunisauii

13.1 MeTtoau yTunisauii Bigxoais

Biaxoau npoaykty YTunizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobxiaHO 3AaiicHIOBaTK BiAMOBIAHO A0
MiCLLeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (abo) MiXKHapogHUX HOPM.

YTunizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobXxiaHO 3aiicHIOBaTK BIiAMOBIAHO A0
MiCLLeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (abo) MiXKHapogHUX HOPM.

Bigxoau ynakoBku

13.2 [lopaTkoBa iHcopmauin
BionorivHi 3pasku, 3millaHi 3 rpaHynamu, cnig, BBaXxatv MOXITMBMMY NEPEHOCHUKAMUN 30y AHWMKIB iHCpEKLIiNHMX

3axBOpIOBaHb. 3BEPHITLCA B CyX0y yTunisauii Bigxoais Baloi yCTaHOBM 3 NMTaHb LWOAO NpaBuUibHOI yTunisauil
BMKOPUCTaHNX 3paskKiB.

Po3gin 14: Indbopmauin wono TpaHcNoOpTyBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) Heb6e3nekn | 14.4 M'pyna 14.5 Hebe3neka ans
OOH HanvMeHyBaHHA npuv TpaHCNoOpPTYyBaHHi ynakoBKuU HaBKONMULIHbLOIO
OOH cepepgoBuia

DOT He cTocyeTtbea He ctocyeTbes He ctocyeTtbes He cTocyeTtbea He cTocyeTtbes
TDG He cTocyeTtbca He cTocyeTtbes He cTocyeTtbes He cTocyeTtbea He cTocyeTtbes
IMO/IMDG He cTocyeTtbca He cTocyeTtbes He cTocyeTtbes He cTocyeTtbea He cTocyeTtbes
IATA/ICAO | He ctocyeTtbca He cTocyeTtbes He cTocyeTtbes He cTocyeTtbea He cTocyeTtbes
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14.6 CneuianbHi 3axoau 6e3neku Ansa KopuctysadiB

He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BianosigHo Ao Noaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC

[HaHi BigcyTHi.

Po3ain 15: HopmaTtuBHa iHcbopmauisn

15.1 NMpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axmcTy 3A0poOB's i HABKONULLIHLOIO
cepegoBula/ocobnMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI [0 pe4OBUHU abo cyMmilui

Knac HebOe3nekn SARA

Hemae

15.2 OuiHkKa ximiyHOI 6e3nekun
OuiHka xiMmiuHOI 6e3nekn He NpoBoAunach.

Po3ain 16: JlopaTtkoBa iHdopmauis

BigmoBa/
3asiBa Npo oObMeXeHHA
BignoBiganbHOCTI

CKOpO4€eHHsI
NDA = [aHi BigcyTHi

Crtop. 100 3 108

MpencTtaBneHi BuLWe BigomocTi 6a3yoTbCs Ha AOCTYMHUX HAM AaHWX 3 YNEBHEHICTIO

B iX TOYHOCTI. B 3B'A3ky 3 TMM, W0 NpeacTaBneHa iHpopmauis Mmoxe 6yTn BUKOpUCTaHa
B HEe3arexHuX BiJ Hac Ta HeBIZOMMNX HaM YMOBaXx, M1 HE HECEMO BiAMNOBIAanbHOCTI 3a
Hacnigky it BUKOPUCTaHHS, | BCi 0cobu, SiKi OTPMMYIOTb L0 iHPOpMaLLito, MOBWHHI
CaMOCTIHO MpUIMAaTK PiLlEHHS LWoa0 HAacnigKiB 3acTOoCyBaHHS, BNacTMBOCTEN, 3acobis
3axMCTy Ta cnocobiB yTunisadii BianoBigHO A0 KOHKPETHUX YMOB 3aCTOCyBaHHS. Mu He
nopyyYaemo, He JAEMO XXOOHWX rapaHTii Ta 3000B's13aHb, IBHMX abo nepegbavyBaHmx
(BKNtOYAKOUM rapaHTii NpuaaTHOCTI abo TOBApPHOi MPUAATHOCTI AN KOHKPETHOI Lini),

Loao mMaTepianiB Ta TOMHOCTI AaHol iHhopmaLil, OTpUMaHMX Npu X BUKOPUCTAHHI
pesynbTaTiB, a TakoXX Hebesanek, NoB'A3aHMX i3 BUKOPUCTaHHAM AaHOro Martepiany.

Mpn NoBoAXXEHHI 3 MaTepianomM Ta NOro BUKOPUCTAHHI Criig NposiBNATN 00EpeXHICTb.
MpencraBneHa BuLle iHdpopmMaLis nepegaHa 4OOPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B i
ToYHOCTi. M1 HagaemMo Bcto iHhopmaLito, Lo CTOCYETbCA NepeadadyBaHoOro
BMKOPUCTaHHS MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxaHnx
Hacnigkie, NOB'A3aHMX i3 JaHUM NPOOYKTOM, LIl nacrnopT 3 6e3neku NPOAYKTY He € |
He Moxe OyTK 3aMiHOK KOHCYIbTauii 3 BiANOBigAHMM cheuianictom.

301-3239, Rev. H



/Ce,oheid®

ZEHIER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
R 2021 9 A Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

BT H: 2019 411/

81 E: VIRNRSYRRMA TR R

1.1 =R A

FE BT Xpert HPV; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

PG CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5; XPERTCHECK-US-5;
XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-6537; 700-7773; 700-7774;
900-0816

1.2 YR BIRE WA X € i AR WA E

FRWER R S% = A%

1.3 RN RERERFER

il & P Cepheid AB

Roéntgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Fi 4t

www.cepheidinternational.com

Wi support@cepheideurope.com
BiE GEF)  +33563 825319 - Wk

BERIF - EEH Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

E [H

www.cepheid.com

%[H: techsupport@cepheid.com
BiE GER)  1(888)838-3222 - 3[H (i 2)
BiE GERD  1(408)541-4191 - E[EH B4

BERIF — WKFI T Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
WA I
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

g (EKHITE) 1800 107 884

1.4 BEHIESHY
35 75 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /|\i &0 %
& 1 (352) 323-3500 - £ EH 54

2 101 7, 3t 108 301-3239, Rev. H


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

//Ce,oheim

ZEHIER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
R 2021 9 A Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

BT H: 2019 411/

F 2% BRiRR

PAR 22 4 $idi R A i 2 R A, AN SIS S T E A . PR S A MR, BT s E MR TR
LI PRE BRI E SR AR CLP 28 1(5)(d) 511 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)-

EU/EEC
8. % 1272/2008 S E (Fkitfk) (CLP)/REACH 1907/2006 [1&iT /i 453/2010]

21 YIRBIREMH oK

CLP FarK
2.2 RETLE
CLP
FERFEE AERIFZEICER
2.3 Hftag
CLP HRIERKILAA 1272/2008 S (CLP), A AEF= M A2 fal i -
UN GHS

R#E: BKEE (UN) £ERULE RS — 2 RAIREHIE (GHS)

21 YRR EYIN I
UN GHS R

22 BRETR

UN GHS

& 7= B LA EEER

2.3 HAER

UN GHS MR ARG — 4 BAFFEHIE  (GHS), A ZF= A o
%HE (US)

#H1%: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 YFEBIREVHI 5K

OSHA ] HCS 2012 Rk

2.2 BRELE

OSHA ] HCS 2012
fEBE  RNERFE TR
I 31 7 B

2.3 HAihmk

OSHA (] HCS 2012 HRAEVE 29 CFR 1910.1200 (fEFHMIRbRAE) » A% AR fER i .

3 102 7, 3t 108 301-3239, Rev. H



//Ce,oheim

ZEHIER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
ERCHA: 2021 59 H Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
A 2019 11 H

JIIE=-WN

RHE: WHMIS 2015

21 YIRBIREVH 5K

WHMIS Aoy

22 BRETTE

WHMIS ANERFRZE LR

2.3 HAihsk

WHMIS WE TR A EWFE B 24 (WHMIS), A NIZ A2 G .

B3 E: ROMBIER

3.1 Yk

PR TE  SE R R AT

3.2 BEW

FR 43 TE K R0 R B A 00 25 5 B e 4 B A BRI BT A0 49 28 R 2 5 — SR FE R A A 2 S R O R

B4E: DG

4.1 2FFEHERD

PN HSRAE — R 4t R I BRI R MR, T AL BT 2. B2 ELEBE N
BEZSS AL . PR, B . R S OGRS O
VT 5 1) IR B A 24 P R T 2 (S T R4 T N TR .
HEATVE, LT N TP,

BBk W RAE — R R ELAR IR VR AR, T AL BT 2. % TR 1 i ok
e, BRI A . fE SR BRI, SER TRk
PIYEHREE E /0 20 4bh. BRAIERE R IS AR .

iR BUSRAE — RS T IF BAZIRHER T i AR, Bl AN b BEHEAT S8 A2 Sl
oL, SRR B RIK e IR I 22/ 20 70h. A R IRIS RIRFSE: IRAG BT 48 3/l
ERIRTT -

BA UnRAE RS T I BRI HERE T IR R, B A ZEHEAT SR WRAR N, K

WO U 20 R o ikt R E R, 20 OO
ATk SN, S HIHES

4.2 SRR EEIER KR

WM 1 % - HWFREE.

4.3 RS E LRI B RAFAITGTT HURE {5

X BE A R FIA 6T Tt 42 AR s P L5 2810 1 R PR e R MR AT % R T R R A o 2
B TARA S A RLK AT BETE -

% 103 7, 3t 108 301-3239, Rev. H



//Ce,oheim

ZEHIER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
ERCHA: 2021 59 H Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

HH A 2019 £ 11

5. JHEHE

51 KRN

ERRR KA R —BRAKTE, WS S K A
A& R IR KA AT e

5.2 BV BUR G YA FIRE R fE R

S KRR B RGAREATTIR.

HERRBE=) JE T P M

5.3 BLIEBIT A R R R L

B A IR IRAE K R BRI A PRI ORY s BAE T BE-S5 00 BB H Ak (1 v B 195 0 o202 b )3 o T 1 TR P 1k 2
B4 M o

7 LHIER L TR R BT B R AR D BUAR A I SR AR Y

BLgk I & B 45 R B (SCBA).

K TR BRE TR L e R, K X RS 2R

%6 F: BAMERIGE

6.1 MATARITEME. B R&MESRERF

AN N TRB $ e A G W, W& H] T 1K e N TRt o 538 AT AR 3 DX R 2 S 2 I Bl 47 i«
DIZIER MR o BRAE T & 1G4 AR i, 75 DI AN 2 Al 453 DA 1) 5 25 0 S A0
IA=Videg USRAE — SRR T T BLAZ MEHERE (5 IR RE, . I A b BT N SRR -

6.2 RIS

B I S B KB AT KIS

6.3 H-T&EHINF L ERE R

BEINEILIE ST B AR, BT AR R R . )20 R (R R B HE K 3 o b
WE.

6.4 HihFmHMSH
B 8 % - Beda bl A BT LUK 8 13 B - A EVER

BT E: BIENELE

71 AT REFRENTPEE

et TFAEOTRIRERAE . IR AT, S8 OB AR 517 8 e e R«
7.2 BIETAARAMER R &A%
Az PR T LACAT. 48 B AR E I SR R AT AR . SRS AA bR

7.3 fFERAMZ
WSS 1.2 % - A XHE AL,

% 104 7, 3t 108 301-3239, Rev. H



//Ce,oheim

ZEHER
S HA: 2021 459 A
HH A 2019 £ 11

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV

Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

5 8 B EAEEHI AR

8.1 ZEHIZH

7 it B 73 o] A P AR KRR PR

8.2 izl
TR

N
IR

HR VT 5
B JoRI B A
AR

N 2405 P R0 P SO SO X it 308 RO AN 2 SR AR . I SRIE T, ] AR
Jey B HE R X e TR i, DAORSE 2 MR BEAR TR AR PR AR . 4 2R v

R E FEM R, WA =S

HH BRI JEE PRAF AR T B2 KT

5T 29 CFR 1910.134 Bk AR#E EN 149 tha] LA OSHA FEIR 284651 . 0 S8 5 Rk
FRAB BGRB8 F NIOSH/MSHA BER AR HE EN 149 AT fRIRFI% 25

(BT Ak 751 K iled H

FESLI I, BOWMTE. FREM, DO BB Al 2R K.
WAy IR BN R MIAL B AR .

%9 B: MEWERAMLEER

9.1 FRYEME LA KGR

PR
WERTE &R R A RS W
i Witk YN Ik RSB, H R KA
g, B Tk
it £ £6/3 1 Sk Tk
SIRBRE T v i B
— R
gy 100 °C (212 °F) A A ] 0°C (32 °F)
Sy iR Jon] H E pH 1# 7%9
Eb e T v F R KBRS FL e
i TE T 5y BRYE R FE e
SR T A B
ERME
AR TE T HAEE FlE e
EREF T A B
St
A T A B JRIE IR FlE e
1Y T IR Te v U ER L
BRYE (TR, S04 Te v B
S wigii]
SEIIK R B EREERS |

9.2 Hftfz5 R
RVE BN B AL S

% 105 T, 3t 108

301-3239, Rev. H




//Ce,oheim

ZEHER
S HA: 2021 459 A
HH A 2019 £ 11

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

10 E: MR

101 KM%

FEIEFMMRAAT, RAGAERRMN.

10.2 fL2EfaEtt

fase

10.3 fER R HI T Re T
TR P B R SR SR
10.4 B G HIE N

T AT I HE

10.5 AFHBEKME

T T R

10.6 a2 A=)
TR R

B 1B BPEER

1.1 BREVWERNHER

7= e B

SRR
A
M I 2 i
B A
AN

i

BORAAEH]

BulEH

A FEE

Fro€ Hbras B8 lE - S
Fro€ Hbras B8t - A
N

% 106 T, 3t 108

TETYIREIR
TETYIREIR
PR UEVTRIN
JenT

JenT e
JenT e
T nT e
TRl e
Jen] A
JEn] A
Jen] Al

301-3239, Rev. H




//Ce,oheim

ZEHIER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
R 2021 9 A Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
R 2019 411 A

o5 B

Jen] It

A E

JenT It

% 12 ﬁ: ﬁiﬁ%ﬁ:ﬁ

121 #H;H
JEw] P A -

12.2 FAMEMFEMEME

T 1] FH A -

12.3 E£YERKIEH

T 1T F AU .

12.4 3P

TC 7T B -

12.5 PBT X vPvB {14 R
MARHEAT PBT A1 vPvB 345 .

12.6  HARAS RN

KR IR .
FA3E, LBEEREW

131 R 5k

7= 5 B S5y, DX, R SRR R ey R A R A E Y P R s
BEEFY S5y, DX, R SRR R ey R A R A ER Y P R s

13.2 HAEE
5 BRI A I WIRTAS B LA AL R LT 45 . A5 2 CORTRRA 0 IERAL B, 5 85 W B WL R B F N

% 107 W, 3t 108 301-3239, Rev. H



//Ce,oheim

ZEHER
A 2021 £9
BT H: 2019 411/

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

®14 = SHER

141 UN %5 14.2 UN ERZH LK 14.3 BHIER 2K 14.4 354 14.5 S IERBE
DOT A& i A3 ] i i
DG A& A3 il 3 il A3 i 3E il
IMO/IMDG A& 5E i A iE 5E il i
IATA/ICAO A3E il A3 i 3 il A3 i 3 il
14.6 FH P AERRBG 15 G

RINH

14.7 1R¥E MARPOL 73/78 ¥ Il A1 IBC #EN| 3 iz

JEw] A -

% 15 ﬁ: “;%#jla{%t%\

15.1 SIXRFEVHRBIR SN R4 TAMIMPEXBIEMR

SARA G52 o

15.2 {2 el

AT 2 AR .

% 16 ﬁz ﬁ\:,fm{%t%\

SREHITESRH PAEAE BT T BRATF AT FEE, mHEAE L EME . BT 3HE RN RESEE
ATE 21N AT ATRA T AN R R 200 AT, DRI R AT T X A8 P PR AT 45 SR AS AR R AT
FAT, 10 HARS S BRI ATE N5 0 F AT E F 2 N2 T IRkRE . PERE. BhidRAn
ANE T, RS BITRE ATRE . HHERRIE . DR R AR $HA5 10 25 Bk 5 45 P A RAH o6
F fE EAE AT B R B s R ZR s . FEAREARE CEFE R H B9 & A aad@ag it ro e
R o HEEVEEE AR NOIEE, DL S B CLBERRML, M EAE 2HEmR. 28K
HiH, ARG A AR ER A E R R, —BRAE SR FAHPEESHR,
R AR EINALE, THBEAD B L REZIEE S Ig4 N A ERRER.

WER

NDA = ¢ A Fl $ 3

% 108 T, 3t 108

301-3239, Rev. H



	English (EN)
	Deutsch (DE)
	Español (ES)
	Français (FR)
	Bahasa Indonesia (ID)
	Italiano (IT)
	日本語 (JA)
	Polski (PL)
	Português (PT)
	Pусский (RU)
	Украї́нська мо́ва (UK)
	简体中文 (ZH)



