/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

Product Code GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;
GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

Relevant identified use(s) Laboratory use
1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet
Manufacturer Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

Telephone (General) (888) 838-3222 - US Option 2
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

Telephone (General) +33 563 825 319 — EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

Telephone (Tech Support) +91 11 48353010
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telephone (Australia) 1800 107 884
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Emergency Telephone Number
Manufacturer 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (352) 323-3500 - Outside of the US

Section 2 - Hazards Identification

EU/EEC
According to: Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [amended by 453/2010]

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Flammable Liquids 3 - H226
Skin Corrosion 1B - H314

2.2 Label Elements
CLP DANGER

T

Hazard Statements H226 - Flammable liquid and vapour
H314 - Causes severe skin burns and eye damage.
Precautionary Statements
Prevention P210 - Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No
smoking.
P233 - Keep container tightly closed.
P260 - Do not breathe mists, vapours, and/or spray.
P264 - Wash thoroughly after handling.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P370+P378 - In case of fire: Use appropriate media for extinction.
P304+P340 - IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.
P310 - Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
P303+P361+P353 - IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water/shower.
P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
P363 - Wash contaminated clothing before reuse.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P301+P330+P331 - IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
Storage/Disposal P501 - Dispose of content and/or container in accordance with local, regional,
national, and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

CLP According to Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) this material is considered
hazardous.

Page 2 of 216 300-6081, Rev. AJ



/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-06
Supersedes: 2022-4

UN GHS

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS

2.2 Label Elements

UN GHS

Hazard Statements

Precautionary Statements
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Prevention

Response

Storage/Disposal

Flammable Liquids 3

Skin Corrosion 1B

Serious Eye Damage 1

Germ Cell Mutagenicity 2

Reproductive Toxicity 2

Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2

DANGER

Tod

Flammable liquid and vapour

Causes severe skin burns and eye damage.

Causes serious eye damage

Suspected of causing genetic defects.

Suspected of damaging fertility or the unborn child.

May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.

Obtain special instructions before use.

Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.
Keep container tightly closed.

Do not breathe mists, vapours, and/or spray.

Wash thoroughly after handling.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

Use personal protective equipment as required.

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for
breathing.

Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower.

Wash contaminated clothing before reuse.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Get medical advice/attention if you feel unwell.

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national,
and/or international regulations.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012 Flammable Liquids 3
Skin Corrosion 1B
Serious Eye Damage 1
Germ Cell Mutagenicity 2
Reproductive Toxicity 2
Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012 DANGER

Tod

Hazard Statements Flammable liquid and vapour
Causes severe skin burns and eye damage.
Causes serious eye damage
Suspected of causing genetic defects.
Suspected of damaging fertility or the unborn child.
May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
Precautionary Statements

Prevention Obtain special instructions before use.
Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.
Keep container tightly closed.
Do not breathe mists, vapours, and/or spray.
Wash thoroughly after handling.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response In case of fire: Use appropriate media for extinction.
IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for
breathing.
Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower.
Wash contaminated clothing before reuse.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Get medical advice/attention if you feel unwell.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Flammable Liquids - B2
Other Toxic Effects - D2A
Corrosive - E

2.2 Label Elements

o ® @

Flammable Liquids - B2
Other Toxic Effects - D2A
Corrosive - E

2.3 Other Hazards

WHMIS In Canada, the product mentioned above is considered hazardous under the
Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

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

Section 3 - Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances
Material does not meet the criteria of a substance in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
3.2 Mixtures
Composition
Chemical I ifi o ificati . . . .
Name dentifiers %o LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive Comments
UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye
CAS: Skin-Rabbit LD50 ¢ Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 10% 12800 mg/kg Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropyl EC Number: TOO Ingestion/Oral-Rat EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. NDA
alcohol 200-661-7 15% LD50 - 5000 mg/kg | 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
EU Index: 0 Inhalation-Rat LC50 « | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr.
603-117-00-0 72600 mg/m? 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
(Eyes, Inhl)
CAS:
Sodium DINTs2 | 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hvdroxide 215-185-5 ' TO NDA EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
y EU I . 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
ndex:
011-002-00-6
Section 4 - First Aid Measures
4.1 Description of First Aid Measures
Inhalation Remove to fresh air. Administer oxygen if breathing is difficult. Give artificial
respiration if victim is not breathing. If signs/symptoms continue, get medical
attention.
Skin Wash skin with soap and water. Get medical attention.
Eye Hold eye open and rinse slowly and gently with water for 15-20 minutes. Remove

contact lenses, if present, after the first five minutes, then continue rinsing eye. Get
medical attention.
Ingestion Rinse mouth. Never give anything by mouth to an unconscious person. Get medical

attention.
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 Use water spray (fog), foam, dry powder, or carbon dioxide.

Unsuitable Extinguishing No data available
Media
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture
Unusual Fire and Explosion This material is classified flammable, however it is in small vials and is unlikely to

Hazards cause significant flammability hazard in use.
Hazardous Combustion May emit toxic fumes of carbon oxides, sodium oxides, nitrogen oxides.
Products

5.3 Advice for Firefighters
Fire fighters should wear complete protective clothing including self-contained
breathing apparatus.

Section 6 - Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Prevent entry into waterways, sewers, basements or confined areas.

6.3 Methods and Material for containment and Cleaning Up

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

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

Section 7 - Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

Handling Use good safety and industrial hygiene practices. Use appropriate Personal
Protective Equipment (PPE). Avoid contact with skin and eyes. Wash thoroughly with
soap and water after handling and before eating, drinking, or using tobacco.

7.2 Conditions for Safe Storage, Including any Incompatibilities
Storage Store according to product labeling.

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection
8.1 Control Parameters
Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA
TWAs |Not established Not established 2 mg/m3 TWA

Sodium hydroxide

(1310-73-2) Ceilings

2 mg/m3 Ceiling

2 mg/m3 Ceiling

Not established

Isopropyl alcohol [TWAs

200 ppm TWA

400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA

400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA

(67-63-0) STELs

400 ppm STEL

500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL

Not established

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Controls

Personal Protective E
Respiratory

Eyel/Face

Skin/Body
Environmental Expos
Controls

Key to abbreviations

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

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.

Wear chemical splash safety goggles.
Wear protective clothing

ure

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
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Follow best practice for site management and disposal of waste.

TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
STEL = Short Term Exposure Limits are based on 15-minute exposures
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

Color White/clear Odor Data lacking

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Data lacking Melting Point/Freezing Point Data lacking

Decomposition Temperature Data lacking pH >12.5

Specific Gravity/Relative Density |Data lacking Water Solubility Data lacking

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Sample Reagent: 20°C UEL No data available

LEL No data available Autoignition No data available

No data available

Flammability (solid, gas)

Environmental

|OctanoI/Water Partition coefficient IData lacking I

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 under normal temperatures and pressures.

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

Isopropyl alcohol may form explosive mixture in air. For all other ingredients, no potential for hazardous reactions

identified.
10.4 Conditions to Avoid

Heat, flames, sparks.

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.6 Hazardous Decomposition Products
Carbon oxides, sodium oxides.

Section 11 - Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Sodium
hydroxide
(5% TO
8%)

1310-
73-2

Irritation: Eye-Rabbit « 1 % * Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s) * Severe irritation;
Mutagen: Cytogenetic analysis * Unreported Route-Hamster « Lung (Somatic cell) » 10 mmol/L

Isopropyl
alcohol
(10% TO
15%)

67-63-0

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 5000 mg/kg; Behavioral:General anesthetic; Inhalation-Rat LC50 +« 16000 ppm
8 Hour(s); Inhalation-Guinea Pig TCLo * 980 mg/m?® 24 Hour(s); Sense Organs and Special Senses:Ear.Other,;
Behavioral:General anesthetic; Lungs, Thorax, or Respiration:Other changes; Skin-Rabbit LD50 « 12800 mg/kg;

Irritation: Eye-Rabbit « 100 mg « Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg ¢ Mild irritation;

Multi-dose Toxicity: Inhalation-Mouse TCLo ¢ 5000 ppm 6 Hour(s) 13 Week(s)-Intermittent; Behavioral:Somnolence
(general depressed activity); Liver.Changes in liver weight; Blood:Pigmented or nucleated red blood cells; Inhalation-
Rat TCLo * 1000 mg/m? 6 Hour(s) 4 Week(s)-Intermittent; Sense Organs and Special Senses:Eye:Optic nerve
neuropathy; Inhalation-Rat TCLo « 500 mg/m?* 4 Hour(s) 122 Day(s)-Intermittent; Liver:-Multiple effects; Kidney, Ureter, and
Bladder.Other changes; Nutritional and Gross Metabolic:Gross Metabolite Changes:Weight loss or decreased weight
gain; Inhalation-Rat TCLo * 20 mg/m? 24 Hour(s) 90 Day(s)-Continuous; Brain and Coverings:Other degenerative
changes; Lungs, Thorax, or Respiration:Other changes; Liver-Multiple effects; Inhalation-Rat TCLo * 100 mg/m? 4 Hour(s)
17 Week(s)-Intermittent; Kidney, Ureter, and Bladder.Other changes in urine composition; Blood:Changes in serum
composition (e.g., TP, bilirubin cholesterol); Biochemical:Enzyme inhibition, induction, or change in blood or tissue
levels:True cholinesterase;

Mutagen: Cytogenetic analysis ¢ Inhalation-Rat « 1030 pg/m?® 16 Week(s)-Intermittent;

Reproductive: Inhalation-Rat TCLo ¢ 3500 ppm 7 Hour(s)(1-19D preg); Reproductive Effects:Effects on Embryo or
Fetus:Fetotoxicity (except death, e.g., stunted fetus); Inhalation-Rat TCLo « 10000 ppm 7 Hour(s)(1-19D preg);
Reproductive Effects:Effects on Fertility:Pre-implantation mortality; Reproductive Effects:Effects on Fertility:Post-
implantation mortality; Reproductive Effects:Effects on Embryo or Fetus:Fetal death; Inhalation-Rat TCLo « 7000 ppm 7
Hour(s)(1-19D preg); Reproductive Effects:Specific Developmental Abnormalities:Musculoskeletal system
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

GHS Properties

Classification

Respiratory sensitization

EU/CLP<Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
UN GHSe<Data lacking

Serious eye damage/Irritation

EU/CLP+Data lacking
OSHA HCS 2012°+Serious Eye Damage 1
UN GHS*Serious Eye Damage 1

Acute toxicity

EU/CLP<Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
UN GHSe<Data lacking

Aspiration Hazard

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

Carcinogenicity

EU/CLP<Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
UN GHSe<Data lacking

Skin corrosion/Irritation

EU/CLP+Skin Corrosion 1B
OSHA HCS 2012+Skin Corrosion 1B
UN GHS*Skin Corrosion 1B

Skin sensitization

EU/CLPe*Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
UN GHSe<Data lacking

EU/CLP+Data lacking

STOT-RE OSHA HCS 2012°+Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2
UN GHSeSpecific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2
EU/CLPe*Data lacking

STOT-SE OSHA HCS 2012+Data lacking

UN GHSe<Data lacking

Toxicity for Reproduction

EU/CLP+Data lacking
OSHA HCS 2012°Toxic to Reproduction 2
UN GHS*Toxic to Reproduction 2

Germ Cell Mutagenicity

EU/CLPe*Data lacking
OSHA HCS 2012+*Germ Cell Mutagenicity 2
UN GHS*Germ Cell Mutagenicity 2
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate) May cause corrosive burns - irreversible damage.

Chronic (Delayed) Repeated or prolonged exposure to corrosive fumes may cause bronchial irritation
with chronic cough. May cause damage to eyes through prolonged or repeated
inhalation.

Skin

Acute (Immediate) Causes severe skin burns and eye damage.

Chronic (Delayed) Repeated or prolonged exposure to corrosive materials will cause dermatitis.

Eye

Acute (Immediate) Causes serious eye damage.

Chronic (Delayed) Repeated or prolonged exposure to corrosive materials or fumes may cause
conjunctivitis.

Ingestion

Acute (Immediate) May cause irreversible damage to mucous membranes.

Chronic (Delayed) Repeated or prolonged exposure to corrosive materials or fumes may cause
gastrointestinal disturbances.

Mutagenic Effects Repeated and prolonged exposure may cause mutagenic effects.

Reproductive Effects Repeated and prolonged exposure may cause reproductive effects.

Key to abbreviations

LC = Lethal Concentration
LD = Lethal Dose

TC = Toxic Concentration

Section 12 - Ecological Information

12.1 Toxicity
Sample reagent containing sodium hydroxide > 12.5 pH has the potential for harmful effects in the environment if not
properly disposed.

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: 2022-4 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 13 - Disposal Considerations |

13.1 Waste Treatment Methods

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

and/or international regulations.

13.2 Other Information

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

\ Section 14 - Transport Information

14.1 UN 14.2 UN proper shipping name 14.3 Transport 14.4 Packing | 14.5 Environmental

number hazard class(es) group hazards
DOT UN2920 Corro_sive quuids,_ flammable, n.o.s. 8.3 I NDA
(sodium hydroxide, isopropanol)
CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE,
TDG UN2920 N.O.S. (sodium hydroxide, isopropanol) 83 I NDA
IMO/IMDG UN2920 CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, 8.3 I NDA

N.O.S. (sodium hydroxide, isopropanol)

Corrosive liquid, flammable, n.o.s. 83 I NDA

IATANICAO UN2920 (sodium hydroxide, isopropanol)

14.6 Special Precautions for User
None specified.

14.7 Transport in Bulk According to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code
Data lacking.Section 15 - Regulatory Information
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-06
Supersedes: 2022-4

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

\ Section 15 - Regulatory Information

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

Mixture

SARA Hazard Classifications

Acute, Chronic, Fire

Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Isopropyl alcohol |67-63-0 Yes No Yes No Yes
Sodium hydroxide [1310-73-2 |Yes No Yes No Yes
Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
Isopropyl alcohol 67-63-0 B2, D2B (including 70%)
E (including 0.04% in
aqueous solution, 0.08%,
0.4% in aqueous solution,
Sodium hydroxide 1310-73-2 2%, 2.5%, 4% in aqueous
solution, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in aqueous
solution, 8.7N)
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
Isopropyl alcohol 67-63-0 1%
Sodium hydroxide 1310-73-2 1%
Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
Isopropyl alcohol 67-63-0 Not Listed
Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
United States
Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
Isopropyl alcohol 67-63-0 Not Listed
Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
Isopropyl alcohol 67-63-0 Not Listed
Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-06
Supersedes: 2022-4

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

United States - California

Environment
U.S. - California — Proposition 65 — Carcinogens List
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Developmental Toxicity
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — No Significant Risk Levels (NSRL)
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Reproductive Toxicity - Female
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Reproductive Toxicity - Male
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1000 Ib final RQ; 454 kg
1310-73-2 final RQ
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
1.0 % de minimis
concentration (only if
67-63-0 manufactured by the strong
acid process, no supplier
notification)
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: 2023-06

Supersedes: 2022-4

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

Section 16 - Other Information

Disclaimer/Statement of
Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
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.
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Sikkerhedsdatablad

lkrafttreedelsesdato: 2023-06

Erstatter: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 1 - Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator
Produktnavn
Produktidentifikator

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;
GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

Anbefalede anvendelser

Laboratoriebrug

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Telefon (generelt)

Telefon (generelt)

Telefon (generelt)

Telefon (Teknisk support)

Telefon (Australien)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 - USA valgmulighed 2 (kun i USA)
1 (408) 541-4191 - uden for USA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 — EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, Indien
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

+91 11 48353010

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
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad

lkrafttreedelsesdato: 2023-06

Erstatter: 2022-04

1.4 Nodtelefon

Producent
Producent

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - (dggnvagt)
1 (352) 323-3500 - uden for USA

| Punkt 2 - Fareidentifikation

EU/EQF

I henhold til: Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [a&ndret ved 453/2010]

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP

2.2 Mzrkningselementer
CLP

H-satninger

P-satninger
Forebyggelse

Handling

Opbevaring/bortskaffelse
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Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder kun for det blandede slutprodukt som
anvendt pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i
offboard beholdere. Undtagelser vedrgrende offentliggarelse af oplysninger om visse
bestanddele skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Brandfarlige vaesker 3 - H226

Hudaetsning 1B - H314

FARE

$&

H226 - Brandfarlig veeske og damp
H314 - Forarsager sveere forbreendinger af huden og @jenskader.

P210 - Holdes veek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. - Rygning forbudt.
P233 - Hold beholderen teet lukket.

P260 - Indand ikke tage/damp/spray.

P264 - Vask grundigt efter brug.

P280 - Beaer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P370+P378 - Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.

P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for,
at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lege.
P303+P361+P353 - VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages
straks af/fijernes. Skyl/brus huden med vand.

P321 - Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fagrstehjaelp.

P363 - Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.

P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
P301+P330+P331 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale krav.
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Andre farer
CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) skal materialet anses som farligt.
FN GHS

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FN GHS Brandfarlige veesker 3
Hudaetsning 1B
Alvorlig gjenskade 1
Kimcellemutagenicitet 2
Reproduktionstoksicitet 2
Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2

2.2 Mzrkningselementer
FN GHS FARE

b0

H-szetninger Brandfarlig veeske og damp
Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.
Forarsager alvorlig gjenskade
Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.
Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.
Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
P-satninger
Forebyggelse Indhent seerlige anvisninger for brug.
Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og forstaet.
Holdes veek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. - Rygning forbudt.
Hold beholderen teet lukket.
Indand ikke tage/damp/spray.
Vask grundigt efter brug.
Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Anvend de pakraevede personlige veernemidler.
Handling Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for,
at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtrackningen.
Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege.
VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fiernes.
Skyl/brus huden med vand.
Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.
Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fagrstehjzelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
| TILFAELDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg laegehjeelp.
Sag leegehjaelp ved ubehag.
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad

lkrafttreedelsesdato: 2023-06

Erstatter: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Opbevaring/bortskaffelse Bortskaffelse af indhold og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med lokale,

2.3 Andre farer

FN GHS

USA

regionale, nationale og/eller internationale krav.

I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af
kemikalier (GHS) anses dette produkt som farligt.

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012

2.2 Mzrkningselementer
OSHA HCS 2012
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H-satninger

P-satninger
Forebyggelse

Brandfarlige veesker 3

Hudaetsning 1B

Alvorlig gjenskade 1

Kimcellemutagenicitet 2

Reproduktionstoksicitet 2

Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2

FARE

AT 4

Brandfarlig vaeske og damp

Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

Forarsager alvorlig gjenskade

Misteenkt for at forarsage genetiske defekter.

Misteenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

Kan forarsage organskader ved lazengerevarende eller gentagen eksponering.

Indhent seerlige anvisninger fgr brug.

Anvend ikke produktet, far alle advarsler er laest og forstaet.

Holdes veek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. - Rygning forbudt.

Hold beholderen taet lukket.

Indand ikke tage/damp/spray.

Vask grundigt efter brug. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad
Ikrafttraedelsesdato: 2023-06
Erstatter: 2022-04

Handling

Opbevaring/bortskaffelse

2.3 Andre farer
OSHA HCS 2012

Canada
I henhold til: WHMIS

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og s@rg for,

at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraeckningen.

Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes.
Skyl/brus huden med vand.

Tilsmudset tgj skal vaskes, far det kan anvendes igen.

Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fgrstehjzelp.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

| TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.

VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg lsegehjaelp.

Sag leegehjeelp ved ubehag.

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

I henhold til Forordning (USA) - Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200
anses dette produkt for at veere farligt.

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

WHMIS

2.2 Mzrkningselementer
WHMIS

2.3 Andre farer
WHMIS

2.4 Andre oplysninger

Brandfarlige veesker - B2
Andre toksiske virkninger - D2A
FfEtsende - E

® 0O

Brandfarlige veesker - B2
Andre toksiske virkninger - D2A
FfEtsende - E

| Canada anses ovenstaende produkt for at vaere farligt iht. Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS).

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

eller blandinger.
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 3 - Sammensetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

3.2 Blandinger

Sammensatning
Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificering iht. forordning/direktiv Bemaerkninger
UN GHS: Flam. Liqg. 2; Acute Tox. 5 (orl);
. keani . Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
gﬁgé_o Hu1d2 Ié%rgr:nlél?sgo STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
EF-nummer: 10 % Indta -else/oral-rotte Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropylalkohol ’ TIL 9 EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Flam. Liq. 2, H225; NDA
200-661-7 159 |-LD50=5.000makg | £ o yrit 2 'H319; STOT SE 3: Narc., H336
EU-indeks: ° | Indanding/rotte LC50 | ore ' < ’ - % Nare,
603-117-00-0 < 72.600 ma/m® OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
OUUmg/m Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
é?l_gjriﬁer_ 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Natriumhydroxid 215-185-5 ' TIL NDA EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
EU-indeks: 8 % OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Punkt 4 - Forstehjalpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Indanding Flyt personen til et sted med frisk luft. Brug iltmaske ved vejrtraekningsbesveer.
Giv kunstigt &ndedraet, hvis den tilskadekomne ikke traekker vejret. Ved vedvarende
tegn/symptomer: Sgg leegehjeelp.

Hud Vask huden med saebe og vand. Sgg leegehjeelp.

Ojet Hold gjet abent, og skyl langsomt og forsigtigt med vand i 15 til 20 minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, efter de farste fem minutter. Fortsaet derefter skylning.
Sag laegehjeelp.

Indtagelse Skyl munden. Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Sag laegehjeelp.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se punkt 11 - Toksikologiske oplysninger.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og seerlig behandling er nedvendig

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

Anmaerkninger til la2gen

Punkt 5 - Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Uegnede slukningsmidler
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Brug vandspray (vandtage), skum, tar pulver eller kuldioxid.
Ingen data
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Usadvanlige brand- eller Dette materiale er klassificeret som brandfarligt. Materialet opbevares dog i sma

eksplosionsfarer haetteglas, og det er usandsynligt, at det vil forarsage signifikant risiko for brand

i brug.
Farlige Falgende toksiske dampe kan dannes: Karbonoxid, svovloxid, kveelstofilte.

forbraendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Ved brandslukning skal luftforsynet andedreetsvaern samt fuld beskyttelsesdragt
anvendes.

Punkt 6 - Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og nedprocedurer

Personlige Hvis en patron er brudt, geelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Beer

sikkerhedsforanstaltninger passende beskyttelsesdragter. Ga ikke igennem det spildte materiale. Rer ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at beere passende
beskyttelsesdragt. Sgrg for tilstreekkelig udluftning i lukkede rum.

Nodberedskab Nedberedskab forventes ikke at vaere ngdvendigt, sa laenge materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljgbeskyttelesforanstaltninger
Undga spredning til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.

6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Inddeemning og oprensning Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kgkkenrulle. Heeld ikke
spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter

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

Punkt 7 - Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Handtering Anvend gode sikkerhedsforanstaltninger og god industrihygiejne. Brug passende
personlige veernemidler (Personal Protective Equipment, PPE). Undga kontakt med
hud og gjne. Vask grundigt med saebe og vand efter handtering og far der spises,
drikkes eller ryges.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmeerkningen.

7.3 Saerlige anvendelse(r)
Se punkt 1.2 - Anbefalede anvendelser.
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF

Ikrafttreedelsesdato: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

Erstatter: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graensevardier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA

Natriumhydroxid |TWA Ikke fastlagt Ikke fastlagt 2 mg/m3 TWA

(1310-73-2) Lofter |2 mg/m3 loft 2 mg/m3 loft Ikke fastlagt

Isopropylalkohol ~ |TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA, 980 mg/m3 TWA (400 ppm TWA, 980 mg/m3 TWA

(67-63-0) STEL  |400 ppm STEL 500 ppm STEL, 1.225 mg/m3 STEL |Ikke fastlagt

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede ingenisrmaessige

kontrolfunktioner

Sarg for tilstraekkelig udluftning. Omfanget af udluftningen skal svare til forholdene.

Hvis relevant anvendes afskaermning, udsugning i omradet eller andre tekniske
foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede graenseveerdier. Hvis
der ikke er fastlagt greenseveerdier, skal luftforurening holdes pa acceptable niveauer.

Personlige veernemidler
Andedraetsvaern

Gjen-/ansigtsvaern
Kropsbeskyttelse

Begransning af eksponering

til miljzet

Forkortelser

Falg OSHA-bestemmelserne om andedraetsvaern i 29 CFR 1910.134 eller europaeisk
standard EN 149. Der skal bruges NIOSH/MSHA eller andedraetsvaern i henhold til
europaeisk standard EN 149, hvis graensevaerdierne overskrides, eller der opstar

symptomer.

Baer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.

Beer beskyttelsestgj

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(amerikansk arbejdsmiljgorganisation)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (det
amerikanske arbejdsmiljginstitut)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske

arbejdsmiljgtilsyn)
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Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa en
8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge
STEL = Short Term Exposure Limits (korttidsgraenseveerdier) baseret pa

15-minutters eksponering
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 9 - Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlzeeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

Perler er faste, hvide bestanddele
i patroner, reagenser er klare

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse vaesker, som primeert er bufferede
i vandige opl@sninger.
Bestanddelene er lugtfrie.

Farve Hvid/klar Lugt Ingen data

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt Ingen data Smeltepunkt/frysepunkt Ingen data

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH >12,5

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber: Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antaendelighed

Flammepunkt Pravereagens: 20 °C UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Anteendelighed (fast stof, luftart)  |Ingen data

Miljo

|Octanol/vand-fordelingskoefficient IIngen data I

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.

Punkt 10 - Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale temperaturer og tryk.

10.3 Risiko for farlige reaktioner

Isopropylalkohol kan danne en eksplosiv blanding med luften. Der er ikke identificeret potentielle farlige reaktioner for de

andre indholdsstoffer.

10.4 Forhold der skal undgas

Varme, flammer, gnister.

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

Karbonoxid, natriumoxid.

Punkt 11 - Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Natriumhydroxid
(5% TIL 8 %)

1310-73-2

Irritation: Jje-kanin « 1 % ¢ Alvorlig irritation; Hud-kanin < 500 mg 24 timer « Alvorlig irritation;
Mutagene: Cytogenetisk analyse * Ikke-rapporteret eksponeringsvej-hamster « Lunge (somatisk celle) * 10 mmol/l

Isopropylalkohol
(10 % TIL 15 %)

67-63-0

Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LD50 « 5.000 mg/kg; Adfeerd:almindelig bedgvelse; Indanding-rotte
LC50 « 16.000 ppm 8 timer; Indanding-marsvin TCLo « 980 mg/m? 24 timer; Sanseorganer og seerlige
sanser:gre:andre; Adfaerd:almindelig bedovelse; Lunger, brystkasse eller vejrireekning:andre @ndringer;
Hud-kanin LD50 « 12.800 mg/kg;

Irritation: Jje-kanin « 100 mg * Alvorlig irritation, Hud-kanin « 500 mg 24 timer » Moderat irritation;
Toksicitet ved gentagne doser: Indanding-mus TCLo + 5.000 ppm 6 timer 13 uger-intermitterende;

Adfeerd.desighed (generelt sanket aktivitet); Lever:andringer i levervaegt; Blod:pigmenterede eller

kerneholdige rede blodceller; Indanding-rotte TCLo * 1.000 mg/m? 6 timer 4 uger-intermitterende;
Sanseorganer og seerlige sanser:gje:neuropati i synsnerve; Indanding-rotte TCLo * 500 mg/m? 4 timer

122 dage-intermitterende; Lever-flere virkninger; Nyre, ureter og bleere:andre @ndringer; Ernaering og samlet
stofskifte:Samlede metabolitaendringervaegttab eller reduceret vagtegning; Indanding-rotte TCLo * 20 mg/m?
24 timer 90 dage-kontinuerlig; Hjerne og hinder.andre degenerative andringer; Lunger, brystkasse eller
vejrtraekning:andre a@ndringer; Lever:flere virkninger; Indanding-rotte TCLo * 100 mg/m? 4 timer 17 uger-
intermitterende; Nyre, ureter og bleere:Andre andringer i urinsammensaetning; Blod:aendringer i
serumsammensatning (f.eks. TP, bilirubin, kolesterol); Biokemi:Enzymhaemning, induktion eller aendring

i blod- eller veevsniveauer.AEgte kolinesterase;

Mutagene: Cytogenetisk analyse ¢ Indanding-rotte « 1.030 ug/m?® 16 uger-intermitterende;

Reproduktion: Indanding-rotte TCLo * 3.500 ppm 7 timer(1-19d grav.); Reproduktive virkninger:virkninger pa
embryo eller foster-fetotoksicitet (undtagen ded, f.eks. haammet fosterudvikling); Indanding-rotte TCLo «
10.000 ppm 7 timer(1-19d grav.); Reproduktive virkninger:virkninger pa fertilitet.praeimplantatorisk dedelighed;
Reproduktive virkninger:virkninger pa fertilitetpostimplantatorisk dedelighed; Reproduktive
virkninger:virkninger pa embryo eller foster-fosterded; Indanding-rotte TCLo « 7.000 ppm 7 timer(1-19d grav.);
Reproduktive virkninger.specifikker udviklingsmeessige abnormaliteter:-Muskuloskeletale system
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GHS-egenskaber

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

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

Alvorlig gjenskade/-irritation

EU/CLP*Ingen data
OSHA HCS 2012°Alvorlig gjenskade 1
FN GHS*Alvorlig gjenskade 1

Akut toksicitet

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

Aspirationsfare

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

Karcinogenicitet

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

Hudaetsning/-irritation

EU/CLP*Hudeetsning 1B
OSHA HCS 2012¢Hudaetsning 1B
FN GHS*Hudeetsning 1B

Hudsensibilisering

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

EU/CLP*Ingen data

STOT-RE OSHA HCS 2012+Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2
FN GHSe*Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2
EU/CLP*Ingen data

STOT-SE OSHA HCS 2012°¢Ingen data

FN GHS*Ingen data

Reproduktionstoksicitet

EU/CLP*Ingen data
OSHA HCS 2012+Reproduktionstoksisk 2
FN GHS°*Reproduktionstoksisk 2

Kimcellemutagenicitet

EU/CLP*Ingen data
OSHA HCS 2012+Kimcellemutagenicitet 2
FN GHS*Kimcellemutagenicitet 2
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Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Kan forarsage aetsende forbraendinger - uoprettelig skade.

Kronisk (forsinket) Gentagen eller lzengerevarende eksponering til 2etsende dampe kan forarsage
irritation af bronkierne med kronisk hoste. Kan forarsage gjenskader ved
lzengerevarende eller gentagen indanding.

Hud

Akut (omgaende) Forarsager sveere forbraendinger af huden og @jenskader.

Kronisk (forsinket) Gentagen eller lzzngerevarende eksponering for aetsende materialer vil forarsage
dermatitis.

JDjet

Akut (omgaende) Forarsager alvorlig gjenskade.

Kronisk (forsinket) Gentagen eller leengerevarende eksponering for atsende materialer eller dampe kan
forarsage konjunktivitis.

Indtagelse

Akut (omgaende) Kan forarsage uoprettelige skader pa slimhinder.

Kronisk (forsinket) Gentagen eller leengerevarende eksponering for aetsende materialer eller dampe kan
forarsage gastrointestinale forstyrrelser.

Mutagene virkninger Gentagen og laengerevarende eksponering kan forarsage mutagene virkninger.

Virkning pa reproduktion Gentagen og laengerevarende eksponering kan forarsage indvirkning pa
reproduktion.

Forkortelser

LC = Lethal Concentration (dedelig koncentration)
LD = Lethal Dose (dedelig dosis)

TC = Toxic Concentration (giftig koncentration)

Punkt 12 - Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet

Pragvereagens indeholdende natriumhydroxid > 12,5 pH kan eventuelt have skadelige virkninger pa miljget, hvis det ikke
bortskaffes korrekt.

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

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

12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersggelser.
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| Punkt 13 - Forhold vedrerende bortskaffelse
13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Henvisning til andre punkter

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

farligt affald.

Punkt 14 - Transportoplysninger

14.1 FN- | 14.2 FN-forsendelsesbetegnelse 14.3 144 14.5
nummer (UN Proper Shipping Name) Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljgfarer
DOT FN2920 ﬁEtsend_e vaesker,_bre_mdfarlig, n.o.s. 83 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)
AETSENDE VASKE, BRANDFARLIG,
TDG FN2920 N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol) 83 I NDA
ATSENDE VASKE, BRANDFARLIG,
IMOMDG FN2920 N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol) 83 I NDA
IATA/ICAO FN2920 ﬁEtsen(_je veeske, _brqndfarlig, n.o.s. 83 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)

14.6 Serlige forsigtighedsregler for brugeren

Ingen angivet.

14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden
Ingen data. Punkt 15 - Oplysninger om regulering
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\ Punkt 15 - Oplysninger om regulering

15.1 Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

SARA-fareklassificering Akut, kronisk, brand
Fortegnelse over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Isopropylalkohol  |67-63-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Natriumhydroxid |1310-73-2 [Ja Nej Ja Nej Ja
Canada

Arbejdsplads

Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D2B (inkl 70 %)
E (herunder 0,04 % i vandig
oplasning, 0,08 %, 0,4 % i
vandig oplgsning, 2 %,

Natriumhydroxid 1310-73-2 2,5 %, 4 % i vandig
oplgsning, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % i vandig
oplgsning, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 1%
Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
Milje
Canada - CEPA - Liste over prioriterede stoffer
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA
Arbejdsplads
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 lkke angivet
USA - OSHA - Serligt regulerede kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
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Milje

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

. ) 1.000 pund endelig RQ,

Natriumhydroxid 1310-73-2 454 kg endelig RQ

USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
1,0 % de minimis
koncentration (kun hvis
Isopropylalkohol 67-63-0 fremstillet ved brug af steerk
sur proces, leverandgren
ikke underrettet)

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien
Miljg
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erkleering 65 - Udviklingstoksicitet
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinde
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Mand
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
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15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16 - Andre oplysninger

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

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data tilgaengelig)
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Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: 2023-06

Ersetzt: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 1 — Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Produktname
Produktcode

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

abgeraten wird

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)

Telefon (Zentrale)

Telefon (Zentrale)

Telefon (Technischer
Kundendienst)

Telefon (Australien)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten von Amerika
www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 — USA, Option 2
1 (408) 541-4191 — aulRerhalb der USA
Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu — 602 105, Indien
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
+91 11 48353010

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
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Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller

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

Abschnitt 2 — Mogliche Gefahren

EU/EWG

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

CLP

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

Entzindbare Flussigkeiten 3 — H226

Atzwirkung auf die Haut 1B — H314

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise
Pravention

Reaktion

Lagerung/Entsorgung
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H226 — Flussigkeit und Dampf entztindbar
H314 — Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

P210 — Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heil3en Oberflachen
fernhalten. — Nicht rauchen.

P233 — Behalter dicht verschlossen halten.

P260 — Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 — Nach Gebrauch grundlich waschen.

P280 — Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P370+P378 — Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.
P304+P340 — BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und
in einer Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.

P310 — Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P303+P361+P353 — BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
kontaminierten Kleidungsstlicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen/duschen.

P321 — Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P363 — Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
P305+P351+P338 — BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méoglichkeit entfernen. Weiter ausspulen.

P301+P330+P331 — BEl VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen
herbeifihren.

P501 — Inhalt und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den értlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Sonstige Gefahren
CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material als gefahrlich.
UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

UN GHS Entzindliche Flussigkeiten 3
Atzwirkung auf die Haut 1B
Schwere Augenschaden 1
Keimzell-Mutagenitat 2
Reproduktionstoxizitat 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition 2

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS GEFAHR

Toe

Gefahrenhinweise Flissigkeit und Dampf entziindbar
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise
Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder hei3en Oberflachen fernhalten.
- Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
Nach Gebrauch griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Vorgeschriebene personliche Schutzausristung verwenden.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Mittel zum Ldschen verwenden.
BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstlcke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter
ausspulen.
BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen herbeifihren.
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Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

OSHA HCS 2012 Entzundliche Flussigkeiten 3
Atzwirkung auf die Haut 1B
Schwere Augenschaden 1
Keimzell-Mutagenitat 2
Reproduktionstoxizitat 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition 2

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012 GEFAHR

Toe

Gefahrenhinweise Flissigkeit und Dampf entziindbar
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise
Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heil3en Oberflachen fernhalten.
- Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
Nach Gebrauch griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Mittel zum Ldschen verwenden.
BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstlcke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
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Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser

ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen.

Weiter ausspllen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.

BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / &rztliche Hilfe

hinzuziehen.

Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

WHMIS Entzindliche Flussigkeiten — B2
Sonstige Giftwirkungen — D2A
Atzend - E

2.2 Kennzeichnungselemente

i ® @

Entziindliche Flissigkeiten — B2
Sonstige Giftwirkungen — D2A
Atzend - E

2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS In Kanada ist das oben genannte Produkt nach dem Workplace Hazardous Materials
Information System (WHMIS) als gefahrlich eingestuft.

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kigelchen und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich geman den US-Richtlinien fiir die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.

Abschnitt 3 — Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Das Material erfullt nicht die Kriterien fiir eine Substanz gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische . o e P
Bezei Kennzeichnung % LD50/LC50 Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie |Bemerkungen
ezeichnung
-~ . UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAs: Hl_a[;‘ég?qg‘%%%n Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
67-61:’:-0 mg/kg- STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
EG-Nummer: 10 % Verschlucken/oral- Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropylalkohol 200-661-7 ’ BIS Ratte LD50 EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Flam. Liq. 2, KDV
EU-Index: 15 % 5000 ma/k H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117.00-0 S e == | OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irit. 2; Muta. 2
'”?7”;9(;‘60 a e/ S Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
ool mgim STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 59 UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Natriumhydroxid EG-Nummer: BIS KDV EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Skin Corr. 1B, KDV
215-185-5 8 9 H314
EU-Index: ° OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Abschnitt 4 — Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Einatmen Verunfallten an die frische Luft bringen. Bei Atemschwierigkeiten Sauerstoffzufuhr
einleiten. Bei Atemstillstand kiinstliche Beatmung umgehend einleiten. Bei
anhaltenden Anzeichen/Symptomen arztlichen Rat einholen.

Haut Haut mit Seife und Wasser abspiilen. Arztlichen Rat einholen.

Augen Auge offen halten und langsam und vorsichtig fiir 15-20 Minuten ausspilen.
Kontaktlinsen, falls vorhanden, nach den ersten finf Minuten herausnehmen, dann
Auge weiterhin aussplilen. Arztlichen Rat einholen.

Verschlucken Mund ausspiilen. Bewusstlosen niemals etwas in den Mund verabreichen. Arztlichen
Rat einholen.

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 BehandlungsmalRnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Not beim Patienten basieren. AuRerdem ist zu berlicksichtigen,
dass es moglicherweise zu Gibermafigem Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich
zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5 — MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel Spruhwasser (Nebel), Schaum, Trockenpulver oder Kohlendioxid verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verflgbar
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5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Ungewohnliche Brand- und Dieses Material wird als entflammbar eingestuft, jedoch befindet es sich in kleinen
Explosionsgefahren Flaschchen und es ist unwahrscheinlich, dass es bei der Benutzung eine erhebliche
Entflammbarkeitsgefahr darstellt.
Gefahrliche Kann zur Bildung toxischer Dampfe aus Kohlenoxiden, Natriumoxiden und
Verbrennungsprodukte Stickstoffoxiden fihren.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Loéschkrafte sollten volle Schutzkleidung mit umgebungsluftunabhangigem
Atemschutzgerat tragen.

Abschnitt 6 — MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren
Personenbezogene Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personenbezogenen
VorsichtsmaBnahmen VorsichtsmalRnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen.
Nicht durch das verschuttete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder
verschittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen.
Geschlossene Rdume be- oder entllften.

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

6.3 Methoden und Material fiir Rickhaltung und Reinigung
Riickhaltung/Reinigung Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Papiertuch aufnehmen. Verschittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausristung und Abschnitt 13 — Hinweise zur Entsorgung.

Abschnitt 7 — Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung Die Ublichen Sicherheits- und Hygienemalinahmen sind zu ergreifen. Geeignete
personliche Schutzausriistung (PSA) tragen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Nach der Handhabung und vor dem Essen, Trinken oder der Benutzung
von Tabak griindlich mit Seife und Wasser waschen.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerung Produkt gemal der Etikettierung aufbewahren.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.
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Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu liberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis

ACGIHH NIOSH OSHA

Natriumhydroxid | TWAs

2 mg/m3 zeitlich gewichtete

Nicht ermittelt

Nicht ermittelt

Durchschnitte

(1310-73-2)

STEL

Hochstwerte |2 mg/m3 Hochstwert 2 mg/m3 Hochstwert Nicht ermittelt

TWAs 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
Isopropylalkohol 500 STEL; 1225 mg/m3
(67-63-0) STELs 400 ppm STEL ppm ’ mg/m Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische
MaRnahmen/Kontrollen

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

UmweltkontrollmaBnahmen

Schliissel fiir Abkiirzungen

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Agentur fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
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Es ist eine gute allgemeine Belliftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den
Bedingungen entsprechen. Ggf. Prozesskammern, lokale Abzugsanlage oder
andere technische Kontrollmittel verwenden, um die Konzentration in der Luft unter
den empfohlenen Grenzwerten zu halten. Wenn keine Grenzwerte festgelegt
wurden, sind die Konzentrationen auf einem akzeptablen Niveau zu halten.

OSHA-Vorgaben fiir 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
Expositionsgrenzwerte Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
Schutzkleidung tragen
Beste Praktiken bei Standortleitung und Abfallentsorgung anwenden.

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von

8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

STEL = Kurzzeitgrenzwerte (STEL-Werte) basieren auf einer 15-minitigen
Exposition
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Abschnitt 9 — Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Die Kugelchen sind feste weille
Bestandteile in Kartuschen,;
Reagenzien sind klare, in

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung wassriger Lésung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weild/klar Geruch Keine Daten

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

%epunkt ) Keine Daten Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Keine Daten

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH > 12,5

g?;ﬁg'sohes Gewicht/Relative Keine Daten Wasserldslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten

Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Fliichtigkeit

Dampfdr;ck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Probenreagenz: 20 °C Obere Expositionsgrenze Keine Daten verfligbar

Untere Expositionsgrenze

Keine Daten verfugbar

Selbstziindung

Keine Daten verfugbar

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas)

Keine Daten verflgbar

Umwelt

Oktanol/Wasser-
Verteilungskoeffizient

Keine Daten

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 bei normalen Temperaturen und Driicken.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Isopropylalkohol kann ein explosives Gemisch in Luft bilden. Fir alle weiteren Inhaltsstoffe wird kein Potenzial fur
gefahrliche Reaktionen identifiziert.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Hitze, Flammen, Funken.
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10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Kohlenstoffoxide, Natriumoxide.

Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Natriumhydroxid
(5 % BIS 8 %)

1310-73-2

Reizung: Auge-Kaninchen ¢ 1 % « Schwere Reizung; Haut-Kaninchen « 500 mg 24 Stunde(n) * Schwere
Reizung;

Mutagen: Zytogenetische Analyse * K. A. zum Verabreichungsweg-Hamster * Lunge (somatische Zelle) «
10 mmol/l

Isopropylalkohol
(10 % BIS 15 %)

67-63-0

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 » 5000 mg/kg; Verhalten:Allgemein andsthetisch;
Einatmen-Ratte LC50 « 16.000 ppm 8 Stunde(n); Einatmen-Meerschweinchen TCLo « 980 mg/m? 24 Stunde(n);
Sinnesorgane und besondere Sinne:Ohr.Andere; Verhalten:Allgemein anasthetisch; Lunge, Thorax oder
Atemwege:Andere Veranderungen; Haut-Kaninchen LD50 + 12.800 mg/kg;

Reizung: Auge-Kaninchen « 100 mg * Schwere Reizung; Haut-Kaninchen ¢ 500 mg ¢ Leichte Reizung;
Multidosis-Toxizitat: Einatmen-Maus TCLo * 5000 ppm 6 Stunde(n) 13 Woche(n)-Zeitweise;
Verhalten:Somnolenz (allgemein niedergeschlagene Aktivitat); LeberVeranderungen des Lebergewichts;
Blut:Pigmentierte oder kernhaltige Erythrozyten; Einatmen-Ratte TCLo » 1000 mg/m? 6 Stunde(n)

4 Woche(n)-Zeitweise; Sinnesorgane und besondere Sinne:Auge:Neuropathie des Sehnervs; Einatmen-Ratte
TCLo * 500 mg/m? 4 Stunde(n) 122 Tag(e)-Zeitweise; Leber.Mehrfachwirkungen; Niere, Harnleiter und
Blase:Andere Veranderungen; Erndhrung und Bruttostoffwechsel:Verdnderungen des
Bruttostoffwechsels:Gewichtsverlust oder verminderte Gewichtszunahme; Einatmen-Ratte TCLo * 20 mg/m?
24 Stunde(n) 90 Tag(e)-standig; Gehirn und Schddeldecke:Andere degenerative Veranderungen; Lunge,
Thorax oder Atemwege:Andere Veranderungen; Leber-Mehrfachwirkungen; Einatmen-Ratte TCLo *

100 mg/m?® 4 Stunde(n) 17 Woche(n)-Zeitweise; Niere, Harnleiter und Blase:Andere Veranderungen der
Urinzusammensetzung; Blut:Veranderungen in der Serumzusammensetzung (z. B. TP, Bilirubin,
Cholesterin); Biochemisch:Enzymhemmung, -induktion oder -dnderung der Blut- oder Gewebespiegel:

Echte Cholinesterase;

Mutagen: Zytogenetische Analyse * Einatmen-Ratte + 1030 pg/m?® 16 Woche(n)-Zeitweise;

Reproduktion: Einatmen-Ratte TCLo * 3500 ppm 7 Stunde(n)(1-19 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Embryo oder Fétus:Fetotoxizitat (auBer Tod, z. B. unterentwickelter
Fotus); Einatmen-Ratte TCLo * 10.000 ppm 7 Stunde(n)( 1-19 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit:Praimplantationssterblichkeit; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.:Postimplantationssterblichkeit; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Embryo oder Fétus:Fotustod; Einatmen-Ratte TCLo « 7000 ppm

7 Stunde(n)(1-19 T. trachtig); Wirkungen auf das Fortpflanzungssystem:Spezifische
Entwicklungsstérungen:Bewegungsapparat
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GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Sensibilisierung der Atemwege

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012-Schwere Augenschaden 1
UN GHS-+Schwere Augenschaden 1

Akute Toxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

Aspirationsgefahr

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

Karzinogenitat

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

Atzwirkung auf die Haut/Reizung

EU/CLP-Atzwirkung auf die Haut 1B
OSHA HCS 2012-Atzwirkung auf die Haut 1B
UN GHS-Atzwirkung auf die Haut 1B

Hautsensibilisierung

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012-Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

STOT-RE

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012-Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition 2
UN GHS-Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition 2

STOT-SE

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012-Fehlende Daten
UN GHS-<Fehlende Daten

Reproduktionstoxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Reproduktionstoxisch 2
UN GHS-*Reproduktionstoxisch 2

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Keimzellmutagenitat 2
UN GHS-Keimzellmutagenitat 2
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen
Einatmen
Akut (sofort) Kann Veratzungen verursachen — irreversibler Schaden.

Chronisch (verzogert)

Haut
Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Augen
Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Verschlucken
Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Mutagene Wirkungen
Erbgutschadigende
Wirkungen

Schliissel fiir Abkiirzungen
LC = Letale Konzentration
LD = Letale Dosierung

TC = Toxische Konzentration

Wiederholte oder langere Exposition gegentiber atzenden Dampfen kann Reizung
der Bronchien mit chronischem Husten verursachen. Kann die Augen schadigen bei
langerer oder wiederholter Exposition.

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Wiederholte oder langere Exposition gegenuber atzenden Materialien verursacht
Dermatitis.

Verursacht schwere Augenschaden.
Wiederholte oder langere Exposition gegenuber atzenden Stoffen oder Dampfen
kann Bindehautentzindungen verursachen.

Kann irreversiblen Schaden der Schleimhaute verursachen.

Wiederholte oder langere Exposition gegenuber atzenden Stoffen oder Dampfen
kann Magen-Darm-Beschwerden verursachen.

Wiederholte und andauernde Exposition kann erbgutverandernde Wirkung haben.
Wiederholte und andauernde Exposition kann erbgutschadigende Wirkung haben.

Abschnitt 12 — Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Probenreagens mit Natriumhydroxid und einem pH-Wert von > 12,5 kdnnte bei unsachgemalfer Entsorgung schadliche
Auswirkungen auf die Umwelt haben.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefuhrt.

12.6 Andere schadliche Wirkungen

Es wurden keine Studien gefunden.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 13 — Hinweise zur Entsorgung \

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

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

\ Abschnitt 14 — Angaben zum Transport

14.1 UN-| 14.2 Ordnungsgemafe 14.3 14.4 14.5
Nummer UN- Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltgefahren
Versandbezeichnung

Korrosive Flissigkeiten,
brennbar, n.n.b.
(Natriumhydroxid, 8,3 Il KDV
Isopropanol)

KORROSIVE FLUSSIGKEIT,
BRENNBAR N.N.B.
(Natriumhydroxid, 8.3 I KDV
Isopropanol)

KORROSIVE FLUSSIGKEIT,
BRENNBAR N.N.B.
(Natriumhydroxid, 8,3 Il KDV
Isopropanol)

DOT UN2920

TDG UN2920

IMO/IMDG | UN2920

Korrosive Flussigkeit,
brennbar, n.n.b.
(Natriumhydroxid, 8,3 [ KDV
Isopropanol)

IATA/ICAO| UN2920

14.6 Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code
Fehlende Daten. Abschnitt 15 — Rechtsvorschriften

Seite 45 von 216 300-6081, Rev. AJ



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

\ Abschnitt 15 — Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch
SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut, Chronisch, Brand

Inventar
Komponente CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Isopropylalkohol  |67-63-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Natriumhydroxid |1310-73-2 [Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D28

(einschlieRlich 70 %)

E (einschlieRlich 0,04 % in

wassriger Losung, 0,08 %,

0,4 % in wassriger Losung,

Natriumhydroxid 1310-73-2 2%, 2,5 %, 4 % in wassriger
Ldésung, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % in
wassriger Losung, 8,7 N)

Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

Isopropylalkohol 67-63-0 1%
Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
Umgebung
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten von Amerika

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Umgebung
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 lggokgbeen” ddggulft'}'ggeegg’
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre meldepflichtigen Mengen
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuBerst gefahrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuBerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
1,0 % Bagatellkonzentration
(nur bei Herstellung nach
Isopropylalkohol 67-63-0 dem Verfahren der starken
Saure, keine
Lieferantenbenachrichtigung)
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien
Umgebung
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: 2023-06

Ersetzt: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16 — Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/Angaben
zur Haftung

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiigbar sind und die wir
fur korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden
kénnen, die aullerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise
nicht vertraut sind, Gbernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der
Nutzung und alle Personen, die sie erhalten, mussen ihre eigenen Festlegungen
beziglich der Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmalRnahmen und Entsorgung
vornehmen, die zu den jeweiligen Bedingungen gehoren. Es wird keine
Zusicherung, Gewahrleistung oder Garantie, weder in ausdrtcklicher noch in
implizierter Form (einschlieBlich einer Garantie fir die Eignung oder
Handelsublichkeit), erteilt im Hinblick auf die Stoffe, die Genauigkeit dieser
Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung resultieren, oder die
Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der Handhabung
und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen Informationen wurden
nach bestem Wissen angegeben und fiir genau gehalten. Zum Datum der
Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende Handhabung
des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fir die Ricksprache mit entsprechend
geschultem Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: 2023-06

Sustituye a: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Identificador del producto

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

Nombre del producto
Caodigo del producto

GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

Usos identificados relevantes.

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Teléfono (general)
Teléfono (general)

Teléfono (general)

Teléfono (servicio técnico)

Teléfono (Australia)
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Uso en laboratorio

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 - EE. UU. (opcion 2)
1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 - EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

+91 11 48353010

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
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Numero de teléfono de emergencia
Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.

Seccion 2 — Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
de la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el
cartucho o en recipientes externos. Las exenciones de revelacion de la informacion
de algun componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la norma
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)y(2).

Liquidos inflamables 3 - H226
Corrosion cutanea 1B - H314

2.2 Elementos de la etiqueta
CLP PELIGRO

&o

Declaraciones de riesgo H226 - Liquidos y vapores inflamables
H314 - Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Declaraciones de
precaucion

Prevencion P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies
calientes. - No fumar.
P233 - Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P260 - No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacién.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta P370+P378 - En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior
y mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.
P310 - Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.
P303+P361+P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver informacion adicional de medidas
de primeros auxilios).
P363 - Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P301+P330+P331 - EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar
el vomito.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Conservacion/eliminacion P501 - Eliminar el contenido o el recipiente en conformidad con los reglamentos
locales, regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

CLP De acuerdo con el Reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP), este material 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 Liquidos inflamables 3
Corrosién cutanea 1B
Dafo ocular grave 1
Mutagenicidad de células germinales 2
Toxicidad en la reproduccién 2
Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion repetida 2

5@

Declaraciones de riesgo Liquidos y vapores inflamables
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Provoca lesiones oculares graves
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafa al feto.
Puede provocar danos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU PELIGRO

Declaraciones de
precaucion
Prevencién Pedir instrucciones especiales antes del uso.

No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
- No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Respuesta En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.
Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico; ver informacién adicional de medidas de
primeros auxilios.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Conservacion/eliminacion Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de Productos Quimicos (SGA), este producto se considera peligroso.

Estados Unidos (EE. UU.)
De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA Liquidos inflamables 3
Corrosién cutanea 1B
Daro ocular grave 1
Mutagenicidad de células germinales 2
Toxicidad en la reproduccién 2
Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion repetida 2

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA PELIGRO

Toe

Declaraciones de riesgo Liquidos y vapores inflamables
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Provoca lesiones oculares graves
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafa al feto.
Puede provocar danos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Declaraciones de
precaucioén
Prevencién Pedir instrucciones especiales antes del uso.
No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
- No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacién.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.
Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico; ver informacién adicional de medidas de
primeros auxilios.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Consultar a un médico en caso de malestar.
Conservacion/eliminacién Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS Liquidos inflamables - B2
Otros efectos toxicos - D2A
Corrosivo - E
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.2 Elementos de la etiqueta
WHMIS

® O &

Liquidos inflamables - B2
Otros efectos toxicos - D2A
Corrosivo - E

2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el

Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

2.4 Informacién adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
0 no son considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200),
las directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE o el Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion e informacion sobre ingredientes

3.1 Sustancias

El material no cumple los criterios de una sustancia de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

3.2 Mezclas
Composicion
Nombre del Clasificaciones de acuerdo con el
producto Identificadores % LD50/LC50 - . Comentarios
quimico reglamento/directiva
AL : . | SGA de la ONU: Flam. Liqg. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAS: P'e'1 g;onoe{nglggo Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
' — Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT

67-63-0 10 % Ingestion/ RE 2 (Eyes, Inhl)

Alcohol Numero CE: Oral-Rata LD50 - . . No hay datos
isopropilico | 200-661-7 A 5000 mgtkg | CLP delaUE: Anexo VI, Tabla 3.1: Flam. Lig. 2, |~ i iples
indice UE: 15 % Inhalacion- H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-06-0 Rata LC50 » OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;

R Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
72600 mg/m STOT RE 2 (Eyes, Inhl)

CAS:

1310-73-2 59, SGA de la ONU: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Hidréxido de Numero CE: A° No hay datos CLP de la UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Skin Corr. 1B, No hay datos
sodio 215-185-5 8% disponibles H314 disponibles

Indice UE: OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1

011-002-00-6

Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion
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Transporte a la persona al exterior. Si la respiracion resulta dificil, administre
oxigeno. Si la persona no respira, proporcione respiracion artificial. Si los
signos/sintomas contindan, consulte a un médico.
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Piel Lave la piel con agua y jabon. Consultar a un médico.

Ojo Mantenga el ojo abierto y aclarelo lenta y cuidadosamente con agua durante
15-20 minutos. Retire las lentillas de contacto, si las hubiera, después de los primeros
cinco minutos y, a continuacion, siga aclarando el ojo. Consultar a un médico.

Ingestion Enjuagarse la boca. Nunca dar nada por la boca a una persona inconsciente.
Consultar a un médico.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccioén 11 - Informacion toxicolégica.

4.3 Indicacién de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

Notas para el médico Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas de malestar
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 Utilice agua pulverizada (niebla), espuma, polvo seco o diéxido de carbono.
adecuados

Medios de extincién No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y Este material esta clasificado de inflamable; no obstante, se suministra en frascos

explosioén inusuales pequefos y es improbable que su uso suponga un peligro importante de
inflamabilidad.

Productos de combustién Puede emitir vapores toxicos de dxidos de carbono, 6xidos de sodio y 6xidos

peligrosos de nitrogeno.

5.3 Consejos para el personal antiincendios

El personal antiincendios debe utilizar un traje de proteccién completo, incluido un
equipo de respiracion auténomo.

Seccion 6 — Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

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

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

emergencia se utiliza bajo condiciones normales y de la forma recomendada.

6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, sétanos y espacios cerrados.
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6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza
Medidas de contencion y Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel.
limpieza No deseche materiales vertidos por el desague.

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccion 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacion segura

Manipulacion Siga las buenas practicas de seguridad e higiene industrial. Utilice un equipo de
proteccion individual (EPI). Evite el contacto con la piel y los ojos. Lavese
minuciosamente con agua y jabén después de su manipulacion y antes de comer,
beber o fumar.

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Conservacion Almacénelos de acuerdo con las indicaciones de su etiqueta.

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

Seccidén 8 — Control de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Hidréxido de sodio [TWAs No establecido No establecido 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Limites Limite de 2 mg/m3 Limite de 2 mg/m3 No establecido
. . |TWAs 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA [400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
Alcohol isopropilico 500 STEL 1225 ma/m3
(67-63-0) STELs 400 ppm STEL o ’ mgim No establecido

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

Equipo de proteccion individual

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

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.
Piellcuerpo Utilice un traje de proteccion
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Controles de exposicion en Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente

Clave de abreviaturas

ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones
Administracion durante 8 h/dia y 40 h/semana

NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional STEL = Los limites de exposicién a corto plazo se basan en exposiciones
OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional de 15 minutos

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes sélidos 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 Faltan datos
Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de fusion / punto de

Punto de ebullicion Faltan datos congelacion Faltan datos
Temperatura de descomposicion |Faltan datos pH >12,5

gg}ﬁgad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presion del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacion Reactivo para muestras: 20 °C UEL No hay datos disponibles
LEL No hay datos disponibles Autoignicion No hay datos disponibles
Inflamabilidad (sélido, gas) No hay datos disponibles

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

9.2 Informacion adicional
No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.
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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 a temperaturas y presiones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

El alcohol isopropilico puede formar una mezcla explosiva en el aire. Para todos los demas ingredientes, no se ha
identificado ninguna reaccion potencial de riesgo.

10.4 Condiciones que deben evitarse
Calor, llamas, chispas.

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Oxidos de carbono, éxidos de sodio.

Seccion 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacién sobre efectos toxicoldgicos

Componentes

Hidréxido
de sodio
5%A

8 %)

1310-73-2

Irritacién: Ojo-Conejo « 1 % * Irritacion grave; Piel-Conejos 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacion grave;
Mutageno: Analisis citogenético * Via no notificada-Hamster « Pulmoén (célula somatica) « 10 mmol/l

Alcohol
isopropilico
(10% A

15 %)

67-63-0

Toxicidad aguda: Ingestién/Oral-Rata LD50 « 5000 mg/kg; Conductural:Anestesia general; Inhalacién-Rata LC50
16000 ppm 8 hora(s); Inhalacién-Cobaya TCLo « 980 mg/m? 24 hora(s); Organos sensoriales y sentidos
especiales:Oido:Otro; Conductual:Anestesia general; Pulmones, térax o respiracion:Otros cambios; Piel-Conejo
LD50 « 12800 mg/kg;

Irritacién: Ojo-Conejo « 100 mg * Irritacion Grave; Piel-Conejo * 500 mg  Irritacién moderada;

Toxicidad multidosis: Inhalacion-Raton TCLo « 5000 ppm 6 hora(s) 13 semana(s)-Intermitente;
Conductual:Somnolencia (actividad general deprimida); Higado:Cambios en el peso del higado; Sangre:Hematies
pigmentados o nucleados; Inhalacién-Rata TCLo « 1000 mg/m? 6 hora(s) 4 semana(s)-Intermitente; Organos
sensoriales y sentidos especiales:Ojo:Neuropatia del nervio 6ptico; Inhalacién-Rata TCLo « 500 mg/m? 4 hora(s)

122 dia(s)-Intermitente; Higado:Efectos muiltiples; Rifion, uréter y vejiga:Otros cambios; Nutricional y metabdlico
importante:Cambios metabdlicos importantes:Pérdida de peso o ganancia de peso reducida; Inhalacién-Rata TCLo *
20 mg/m?® 24 hora(s) 90 dia(s)-Continuo; Cerebro y revestimientos:Otros cambios degenerativos; Pulmones, térax o
respiracion:Otros cambios; Higado:Efectos multiples; Inhalacion-Rata TCLo ¢ 100 mg/m? 4 hora(s) 17 semana(s)-
Intermitente; Rifidn, uréter y vejiga:Otros cambios en la composicion de la orina; Sangre:Cambios en la
composicion del suero (ej., TP, bilirrubina, colesterol); Bioquimico:Inhibicién enzimatica, induccién o cambio en los
niveles de enzimas de tejidos o sanguineo:Colinesterasa verdadera;

Mutageno: Analisis citogenético ¢ Inhalacion-Rata « 1030 pg/m?® 16 semana(s)-Intermitente;

Reproductivo: Inhalacion-Rata TCLo « 3500 ppm 7 hora(s)(1-19 dias embarazo); Efectos en la reproduccién:Efectos
en el embrién o feto:Fetotoxicidad (excepto muerte, ej., retraso en el crecimiento del feto); Inhalacion-Rata TCLo
10000 ppm 7 hora(s)(1-19 dias embarazo); Efectos en la reproduccion:Efectos en la fertilidad:Mortalidad pre-
implantacion; Efectos en la reproduccion:Efectos en la fertilidad:Mortalidad post-implantacion; Efectos en la
reproduccion:Efectos en el embrién o feto:Muerte fetal; Inhalacién-Rata TCLo « 7000 ppm 7 hora(s)(1-19 dias
embarazo); Efectos en la reproduccién:Anomalias especificas en el desarrollo:Sistema musculoesquelético
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Propiedades del SGA

Clasificacion

Sensibilizacion respiratoria

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

Dafiolirritacion ocular grave

UE/CLP*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Daiio ocular grave 1
SGA de la ONU*Dafio ocular grave 1

Toxicidad aguda

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Corrosion/irritacion cutaneas

UE/CLP+Corrosion cutanea 1B
HCS 2012 de la OSHA*Corrosién cutanea 1B
SGA de la ONU*Corrosién cutanea 1B

Sensibilizacion cutanea

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

UE/CLP*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-" Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion

STOT-RE ;
repetida 2
SGA de la ONU-Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion repetida 2
UE/CLPeFaltan datos

STOT-SE HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos

Toxicidad para la reproduccion

UE/CLP<Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Toxico para la reproduccion 2
SGA de la ONU*Toxico para la reproduccion 2

Mutagenicidad de células germinales

UE/CLP*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Mutagenicidad de células germinales 2
SGA de la ONU*Mutagenicidad de células germinales 2
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Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

Agudo (inmediato) Puede causar quemaduras corrosivas - dafos irreversibles.

Crénico (demorado) La exposicion repetida o prolongada a vapores corrosivos puede causar irritacion
bronquial con tos crénica. Puede provocar dafos en los ojos tras inhalacion
prolongada o repetida.

Piel

Agudo (inmediato) Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Crénico (demorado) La exposicion repetida o prolongada a materiales corrosivos producira dermatitis.

Ojo

Agudo (inmediato) Provoca lesiones oculares graves.

Crénico (demorado) La exposicion repetida o prolongada a materiales o vapores corrosivos puede
causar conjuntivitis.

Ingestion

Agudo (inmediato) Puede causar darios irreversibles a las membranas mucosas.

Crénico (demorado) La exposicion repetida o prolongada a materiales o vapores corrosivos puede
causar trastornos gastrointestinales.

Efectos mutagenos La exposicion repetida y prolongada puede causar efectos mutagenos.

Efectos en la reproduccioén La exposicion repetida y prolongada puede causar efectos en la reproduccion.

Clave de abreviaturas
LC = Concentracion letal
LD = Dosis letal

TC = Concentracién téxica

Seccion 12 — Informacion ecoloégica

12.1 Toxicidad

El reactivo para muestras que contiene hidroxido de sodio > 12,5 pH tiene el potencial de producir efectos nocivos para
el medio ambiente si no se elimina adecuadamente.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y mPmB
No se ha realizado ninguna valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.
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Seccion 13 — Consideraciones relativas a la eliminacion |

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

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

\ Seccion 14 — Informacioén de transporte

14.1 Numero | 14.2 Designacién oficial 14.3 Clase(s) de 14.4 Grupo | 14.5 Riesgos para
ONU de transporte de la ONU | riesgo de transporte |de embalaje | el medioambiente

Liquidos corrosivos, inflamable,
DOT UN2920 no especificado de otra manera 8,3 Il No hay datos disponibles
(hidroxido de sodio, isopropanol)

LiQUIDO CORROSIVO,
INFLAMABLE,
TDG UN2920 NO ESPECIFICADO DE OTRA 8,3 Il No hay datos disponibles
MANERA (hidroxido de sodio,
isopropanol)

LiQUIDO CORROSIVO,
INFLAMABLE,
IMO/IMDG UN2920 NO ESPECIFICADO DE OTRA 8,3 Il No hay datos disponibles
MANERA (hidroxido de sodio,
isopropanol)

Liquido corrosivo, inflamable, no
IATA/ICAO UN2920 especificado de otra manera 8,3 Il No hay datos disponibles
(hidroxido de sodio, isopropanol)

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguna especificada.

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

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

Clasificaciones de riesgo de SARA Agudo, Crénico, Fuego
Inventario
Componente CAS DSL de Canada | NDSL de Canada | EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
Alcohol . . .
isopropilico 67-63-0 Si No Si No Si
Hidroxido de sodio |[1310-73-2 [Si No Si No Si
Canada

Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Alcohol isopropilico 67-63-0 B2, D2B (incluido 70 %)
E (incluido 0,04 % en
solucién acuosa, 0,08 %,
0,4 % en solucioén acuosa,

Hidroxido de sodio 1310-73-2 2 %, 2,5 %, 4 % en solucion
acuosa, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % en
solucion acuosa, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

Alcohol isopropilico 67-63-0 1%

Hidroxido de sodio 1310-73-2 1%
Entorno

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

Estados Unidos

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
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Entorno

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Cantidad declarable final:
Hidroxido de sodio 1310-73-2 454 kg; cantidad declarable

final: 1000 libras

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion

de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emision
1,0 % de concentracion
minimizada (solo si se

Alcohol isopropilico 67-63-0 fabrica mediante el proceso
de acido fuerte, sin
notificacion del proveedor)

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado

Estados Unidos - California

Entorno
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad para el desarrollo
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No listado
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: 2023-06

Sustituye a: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.

Seccion 16 — Informacioén adicional

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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La informacion anterior esta 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 efectla ninguna
representacion ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de
adecuacion o comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales,
la exactitud de esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos
relacionados con dicho uso del material. Tenga precaucién al manipular y utilizar

el material. La informacién indicada mas arriba se considera precisa y se ofrece de
buena fe. Proporcionamos toda la informacién relacionada con la manipulacion
prevista del material en la fecha de publicacion. 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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Fiche de données de sécurité

Date d’entrée en vigueur : 2023-06

Remplace : 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit
Code produit

Xpert MTB/RIF ; Xpert MTB/RIF Ultra ; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10 ; GXMTB/RIF-50 ; GXMTB/RIF-CN-10 ; GXMTB/RIF-US-10 ;
GXMTB/RIF-JP-10 ; CGXMTB/RIF-10 ; CGXMTB/RIF-50 ; GXMTB/RIF-ULTRA-10 ;
GXMTB/RIF-ULTRA-50 ; GXMTB/RIF-IN-10 ; CGXMTB/RIF-IN-50 ; 900-0772 ;
GXMTB/RIF-ULT-SA50 ; GXMTB/RIF-MII-10 ; GXMTB/RIF-MII-50 ; 900-0779 ;
900-0811 ; RMTB/XDR-10 ; GXMTB-ULTRA-MII-10 ; GXMTB-ULTRA-MII-50 ;
GXMTB/XDR-10 ; 900-0888 ; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

contre-indiquées

Utilisations pertinentes
identifiées

Utilisation en laboratoire

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

Fabricant

Téléphone (général)

Téléphone (général)

Téléphone (général)

Téléphone (Service
d’assistance technique)

Téléphone (Australie)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 — Etats-Unis Choix 2
1 (408) 541-4191 — En dehors des Etats-Unis
Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suede
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 — UE

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu — 602 105, Inde
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

+91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant
Fabricant

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — Urgences 24h/24h
1 (352) 323-3500 — En dehors des Etats-Unis

Section 2 - Identification des risques

UE/CEE

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

CLP

2.2 Eléments de I’étiquette
CLP

Mentions de danger

Conseils de prudence
Prévention

Réponse

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

Liquides inflammables 3 — H226

Corrosion cutanée 1B — H314

DANGER

&o

H226 — Liquide et vapeurs inflammables
H314 — Provoque des brllures de la peau et des |ésions oculaires graves.

P210 — Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des
surfaces chaudes. — Ne pas fumer.

P233 — Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P260 — Ne pas respirer les brouillards, les vapeurs et/ou les aérosols.

P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.

P280 — Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.

P370+P378 — En cas d’incendie : utiliser les moyens appropriés pour I'extinction.
P304+P340 — EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

P310 — Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
P303+P361+P353 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
P321 — Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.

P363 — Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

P305+P351+P338 — EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P301+P330+P331 — EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P501 — Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et/ou internationales.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est 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 du mélange

SGH ONU Liquides inflammables 3
Corrosion de la peau 1B
Lésion oculaire grave 1
Mutagénicité des cellules germinales 2
Toxicité pour la reproduction 2
Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition répétée 2

2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU DANGER

A4

Mentions de danger Liquide et vapeurs inflammables
Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.
Provoque des lésions oculaires graves
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.
Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées
ou d’une exposition prolongée.
Conseils de prudence
Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. — Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Ne pas respirer les brouillards, les vapeurs et/ou les aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Utiliser I'équipement de protection individuel requis.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Réponse En cas d'incendie : utiliser les moyens appropriés pour I'extinction.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
Laver les vétements contaminés avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
EN CAS D’'INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
Consulter un médecin en cas de malaise.

Stockage/Mise au rebut Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou du mélange

OSHA HCS 2012 Liquides inflammables 3
Corrosion de la peau 1B
Lésion oculaire grave 1
Mutagénicité des cellules germinales 2
Toxicité pour la reproduction 2
Toxicité spécifique pour certains organes cibles - Exposition répétée 2

2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012 DANGER

Mentions de danger Liquide et vapeurs inflammables
Provoque des brilures de la peau et des lésions oculaires graves.
Provoque des lésions oculaires graves
Susceptible d’'induire des anomalies génétiques.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.
Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées
ou d’une exposition prolongée.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Conseils de prudence
Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Ne pas respirer les brouillards, les vapeurs et/ou les aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Réponse En cas d’'incendie : utiliser les moyens appropriés pour I'extinction.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
Laver les vétements contaminés avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
EN CAS D’'INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
Consulter un médecin en cas de malaise.

Stockage/Mise au rebut Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 En vertu des réglementations des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200 - Norme de
communication des dangers), ce produit est considéré dangereux.

Canada
Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SIMDUT Liquides inflammables - B2
Autres effets toxiques - D2A
Corrosif - E

2.2 Eléments de I’étiquette

® @

Liquides inflammables - B2
Autres effets toxiques - D2A
Corrosif - E
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.3 Autres dangers

SIMDUT Au Canada, le produit mentionné ci-dessus est considéré dangereux selon le

Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Section 3 - Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances
La matiére ne répond pas aux critéres d’'une substance conformément au réglement (CE) No 1272/2008.

3.2 Mélanges
Composition
Nom chimique [ldentifiants % DL50/CL50 Classifications selon la réglementation/directive |Commentaires
UN GHS : Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAS : Peau-Lapin DL50 « | Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
67-63-0 12 800 mg/kg STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit,;
Alcool Numéro CE : 10 % Ingestion/voie Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl) _
isopropylique 200-661-7 : A orale-Rat DL50 CLP UE: Anr_]exe VI, Tableau 3.1 : Flam. Liq. 2, ADD
Index UE : 15 % 5 000 mg/kg H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 Inhalation-Rat CL50 [ OSHA HCS 2012 : Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2;
* 72 600 mg/m? Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS :
1310-73-2 59, UN GHS : Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Hydroxyde de | Numéro CE : A° ADD CLP UE : Annexe VI, Tableau 3.1 : Skin Corr. 1B, ADD
sodium 215-185-5 8% H314
Index UE : OSHA HCS 2012 : Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Section 4 - Premiers soins

4.1 Description des mesures de premier secours

Inhalation Transporter a l'air frais. Administrer de I'oxygene si la respiration est difficile.
Pratiquer la respiration artificielle si la victime ne respire pas. Si les
signes/symptémes persistent, consulter un médecin.

Peau Laver la peau avec du savon et de I'eau. Consulter un médecin.

Yeux Maintenir les yeux ouverts et rincer doucement et lentement avec de I'eau pendant
15-20 minutes. Enlever les lentilles de contact s'il y a lieu, aprés les cing premiéres
minutes, puis continuer a rincer les yeux. Consulter un médecin.

Ingestion Rincer la bouche. Ne rien donner par la bouche a une personne inconsciente.

Consulter un médecin.
4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés

Voir la section 11 - Information toxicologique.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF

Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptémes de détresse

observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.

Section 5 - Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs
Agent extincteur convenable  Utiliser de I'eau pulvérisée (brouillard d’eau), de la mousse, de la poudre séche ou
du dioxyde de carbone.

Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Ce produit est classé comme inflammable, mais comme il est contenu dans de petits

d’incendie et d’explosion flacons, il est peu susceptible de présenter un risque significatif d’inflammabilité lors
de son utilisation.

Produits de combustion Peut émettre des vapeurs toxiques d’oxydes de carbone, d’oxydes de sodium et

dangereux d’'oxydes d’azote.

5.3 Conseils aux pompiers
Les pompiers doivent porter un ensemble complet de vétements de protection,
y compris un appareil respiratoire autonome.

Section 6 - Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

6.2 Précautions environnementales
Prévenir la pénétration dans les cours d’eau, les égouts, les sous-sols ou les endroits
confinés.

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/de 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.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 7 - Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Respecter les bonnes pratiques de sécurité et d’hygiéng au travail. Utiliser un
équipement de protection individuelle (EPI) approprié. Eviter tout contact avec la
peau et les yeux. Bien se laver avec du savon et de I'eau aprés la manipulation et
avant de manger, de boire ou de fumer.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

Conservation Stocker conformément a I'étiquetage des produits.

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisation(s) pertinente(s) identifiée(s).

Section 8 - Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Paramétres de contrdle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIHH NIOSH OSHA
Hydroxyde de TWAs [Non établi Non établi 2 mg/m3 TWA
sodium
(1310-73-2) Plafonds (2 mg/m3 plafond 2 mg/m3 plafond Non établi
Alcool TWAs (200 ppm TWA 400 ppm TWA ; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA ; 980 mg/m3 TWA
isopropylique 500 ppm STEL ; 1 225 mg/m3 o
(67-63-0) STELs [400 ppm STEL STEL Non établi

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/controles 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 Porter des vétements de protection
Controle 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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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : 2023-06

Remplace : 2022-04

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels

gouvernementaux

NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des

expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine

STEL = Les limites d’exposition a court terme sont basées sur des

expositions de 15 minutes

Section 9 - Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

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

Manque de données

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

Manque de données

Point de fusion/Point de
congélation

Manque de données

Température de décomposition

Manque de données

pH

>12,5

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

Réactif d’inactivation de
I'échantillon : 20 °C

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 |Manque de données

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 a des températures et pressions normales.
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Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

L’alcool isopropylique peut former un mélange explosif dans I'air. Pour tous les autres ingrédients, aucun risque de
réaction dangereuse n’est identifié.

10.4 Situations a éviter
Chaleur, flammes, étincelles.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

10.6 Produits de décomposition dangereux
Oxydes de carbone, oxydes de sodium.

Section 11 - Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Hydroxyde E V1O e ipvitati .
de sodium 1310-73-2 Irritation : CEil de lapin * 1 % - irritation séveére ; peau de lapin * 500 mg 24 heures - irritation sévere ;

(5% A8 %) Mutagéne : Analyse cytogénétique « hamster - voie non indiquée * poumon (cellules somatiques) « 10 mmol/l

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat LD50 « 5 000 mg/kg ; Comportement : Anesthésique

général ; Inhalation-Rat LC50 < 16 000 ppm 8 heures ; Inhalation-Cobaye DTmin ¢ 980 mg/m?® 24 heures ;
Organes des sens et sens spéciaux : Oreille : Autre ; Comportement : Anesthésique général ; Poumons, thorax
ou respiration : Autres changements ; Peau-Lapin LD50 « 12 800 mg/kg ;

Irritation : CEil-Lapin ¢ 100 mg - Irritation sévére ; Peau-Lapin ¢ 500 mg ¢ Irritation modérée ;

Toxicité de plusieurs doses : Inhalation-Souris DTmin ¢ 5 000 ppm 6 heures 13 semaines par intermittence ;
Comportement : Somnolence (activité générale déprimée) ; Foie : Changements du poids du foie ; Sang :
Globules rouges pigmentés ou nucléés ; Inhalation-Rat DTmin « 1 000 mg/m?® 6 heures 4 semaines par
intermittence : Organes des sens et sens spéciaux : (Eil : Neuropathie du nerf optique ; Inhalation-Rat DTmin ¢
500 mg/m? 4 heures 122 jours par intermittence ; Foie : Effets multiples ; Rein, uretere et vessie : Autres
changements ; Nutrition et métabolisme : Changements des métabolites : Perte de poids ou diminution de la

Alcool prise de poids ; Inhalation-Rat DTmin « 20 mg/m? 24 heures 90 jours(s) en continu ; Cerveau et membranes :
isopropylique (67-63-0  [Autres changements dégénératifs ; Poumons, Thorax ou Respiration : Autres changements ; Foie : Effets
(10 % A 15 %) multiples ; Inhalation-Rat DTmin « 100 mg/m?* 4 heures 17 semaines par intermittence ; Rein, uretére et vessie :

Autres changements dans la composition de I'urine ; Sang : Modifications de la composition sérique

(p- ex., PT, bilirubine-cholestérol) ; Biochimique : Inhibition enzymatique, induction, ou changement des taux
sanguins ou tissulaires : Véritable cholinestérase ;

Mutagéne : Analyse cytogénétique ¢ Inhalation-Rat « 1 030 ug/m? 16 semaines par intermittence ;
Reproduction : Inhalation-Rat DTmin « 3 500 ppm 7 heures (1-19 jours de gestation) ; Effets sur la reproduction :
Effets sur 'embryon ou le foetus : Foetotoxicité (sauf la mort, p. ex., feetus rachitique) ; Inhalation-Rat DTmin
10 000 ppm 7 heures (1-19 jours de gestation) ; Effets sur la reproduction : Effets sur la fertilité : Mortalité
préimplantatoire ; Effets sur la reproduction : Effets sur la fertilité : Mortalité post-implantation ; Effets sur la
reproduction : Effets sur 'embryon ou le foetus : Mort foetale ; Inhalation-Rat DTmin « 7 000 ppm 7 heures

(1-19 jours de gestation) ; Effets sur la reproduction : Anomalies spécifiques du développement : Systéme
musculosquelettique
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Propriétés SGH

Classification

Sensibilisation respiratoire

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

Lésion/irritation grave des yeux

EU/CLP*Manque de données
OSHA HCS 2012°Lésion oculaire grave 1
SGH ONU-*Lésion oculaire grave 1

Toxicité aigué

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU+*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données

Danger d’aspiration

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

Canceérogénicité

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

Corrosion/irritation cutanée

UE/CLP+Corrosion de la peau 1B
OSHA HCS 2012+Corrosion de la peau 1B
SGH ONU-<Corrosion de la peau 1B

Sensibilisation cutanée

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

EU/CLP*Manque de données

OSHA HCS 2012°Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition

STOT-RE o e
répétée 2
SGH ONU-*Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition répétée 2
EU/CLP*Manque de données

STOT-SE OSHA HCS 2012+*Manque de données

SGH ONU+*Manque de données

Toxicité pour la reproduction

EU/CLP*Manque de données
OSHA HCS 2012¢Toxique pour la reproduction 2
SGH ONU*Toxique pour la reproduction 2

Mutagénicité de cellule germinale

EU/CLP*Manque de données

OSHA HCS 2012+*Mutagénicité des cellules germinales 2

SGH ONU+*Mutagénicité des cellules germinales 2
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut provoquer des brilures par corrosion - dommages irréversibles.

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée a des vapeurs corrosives peut provoquer une
irritation des bronches accompagnée d’une toux chronique. Risque présumé d’effets
graves pour les yeux a la suite d’expositions répétées ou d’'une inhalation répétée.

Peau

Aigu (immédiat) Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée a des matériaux corrosifs provoquera une
dermatite.

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque des Iésions oculaires graves.

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée a des matiéres ou des vapeurs corrosives peut
provoquer une conjonctivite.

Ingestion

Aigu (immédiat) Peut causer des dommages irréversibles aux muqueuses.

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée a des matiéres ou a des fumées corrosives
peut provoquer des troubles gastro-intestinaux.

Effets mutagénes L’exposition prolongée ou répétée peut produire des effets mutagénes.

Effets sur la reproduction L’exposition prolongée ou répétée peut produire des effets sur la reproduction.

Clef aux abréviations

LC = Concentration létale
LD = Dose létale

TC = Concentration toxique

Section 12 - Informations écologiques

12.1 Toxicité
Le réactif échantillon, qui contient de I'hnydroxyde de sodium et dont le pH est > 12,5, peut avoir des effets nocifs sur
I'environnement s'il n’est pas éliminé correctement.

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.
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Section 13 - Considérations de mise au rebut \

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

Conditionnement des Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,

déchets régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, y compris les cartouches usagées, doivent étre traités comme s’ils étaient susceptibles de
transmettre des agents infectieux. Consulter le personnel chargé des déchets environnementaux auprés de
I'établissement pour les consignes concernant I'élimination correcte des cartouches usagées et des réactifs inutilisés. Ce
produit peut présenter les caractéristiques des déchets dangereux couverts par la loi fédérale américaine de 'EPA sur la
conservation et la remise en état des ressources (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA) contenant des
exigences d’élimination spécifiques. Consulter les réglementations locales et régionales car elles peuvent différer des
réglementations nationales. Les établissements en dehors des Etats-Unis doivent vérifier les exigences de leur pays en
matiére d’élimination des déchets dangereux.

\ Section 14 - Informations de transport

14.1 14.2 Nom d’expédition des 14.3 Classe(s) de | 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro Nations Unies danger pour le d’emballage I’environnement
ONU transport
Liquides corrosifs, inflammables,
DOT UN2920 aucune autre indication (hydroxyde de 8,3 Il ADD

sodium, isopropanol)
LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,

TDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 1l ADD
(hydroxyde de sodium, isopropanol)

LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,
IMO/IMDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 Il ADD
(hydroxyde de sodium, isopropanol)

Liquide corrosif, inflammable, aucune
IATA/ICAO| UN2920 autre indication (hydroxyde de sodium, 8,3 Il ADD
isopropanol)

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

recueil IBC
Manque de données. Section 15 - Informations réglementaires
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Section 15 - Informations réglementaires

15.1 Reglements/législation sur la sécurité, la santé et I'’environnement concernant
spécifiquement la substance ou le mélange

Classifications de dangers SARA Aigué, Chronique, Incendie
Inventaire
Composant CAS LI du Canada LE du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA

Alcool . . .
isopropylique 67-63-0 Oui Non Oui Non Oui
Hydroxydede  14340.73.2 |oui Non oui Non oui

sodium

Canada

Main-d’ceuvre
Canada - SIMDUT - Classifications des substances

B2, D2B (notamment

a70 %)

E (notamment 0,04 % en

solution aqueuse, 0,08 %,

0,4 % en solution aqueuse,

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 2 %, 2,5 %, 4 % en solution
aqueuse, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % en
solution aqueuse, 8,7 N)

Alcool isopropylique 67-63-0

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
Alcool isopropylique 67-63-0 1%
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 1%

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
Etats-Unis

Main-d’ceuvre
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
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Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 lggokgbﬁf:]”:l'gg '
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 QR EPCRA pour les substances

extrémement dangereuses

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 TPQ pour les substances

extrémement dangereuses

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions
1,0 % concentration de
minimis (uniquement si

Alcool isopropylique 67-63-0 fabriqué par le procédé
a I'acide fort, pas de
notification du fournisseur)

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

Etats-Unis - Californie
Environnement

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

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité pour le développement

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Doses maximales admissibles (MADL)

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité pour la reproduction - Femme

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité pour la reproduction - Homme

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
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15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.

Section 16 - Autres informations

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Aucune donnée disponible
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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 contréle et que nous ne connaissons pas
nécessairement, nous n‘’assumons aucune responsabilité pour les conséquences

de leur utilisation et toutes les personnes les recevant doivent en déterminer
personnellement les effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et
d’élimination nécessaires en rapport avec leurs conditions d’utilisation particulieres.
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
indésirable associé a I'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne
peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer a I'avis d’'un personnel
correctement formé.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: 2023-06
Menggantikan: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Bagian 1 - Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk
Nama Produk
Kode Produk

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

Dianjurkan

Penggunaan teridentifikasi
yang relevan

1.3 Data Terperinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)
Telepon (Umum)

Telepon (Umum)

Nomor Telepon
(Dukungan Teknis)

Telepon (Australia)

Halaman 81 dari 216

Penggunaan Laboratorium

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

AS: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 - AS Pilihan 2

1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 - UE
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,
Tamil Nadu - 602 105, India
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
+91 11 48353010

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
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Nomor Telepon Darurat
Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS

Bagian 2 - Identifikasi Bahaya

UE/EEC
Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP 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)&(2).
Cairan Mudah Menyala 3 - H226
Korosi Kulit 1B - H314

2.2 Elemen Label
CLP BAHAYA

2

Pernyataan Bahaya HZ226 - Cairan dan uap mudah menyala
H314 - Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan P210 - Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan yang panas.
- Tidak boleh merokok.
P233 - Jaga agar wadah tertutup rapat.
P260 - Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P280 - Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung
mata/pelindung wajah.
Respons P370+P378 - Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk

memadamkan.
P304+P340 - JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan
dalam posisi istirahat yang nyaman untuk bernapas.
P310 - Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter.
P303+P361+P353 - JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka
semua pakaian yang terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.
P321 - Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
P363 - Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.
P305+P351+P338 - JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air
selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Lanjutkan membilas.
P301+P330+P331 - JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk
memuntahkan.

Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.
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2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini 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 Cairan Mudah Menyala 3
Korosi Kulit 1B
Kerusakan Mata Serius 1
Mutagenisitas Sel Nutfah 2
Toksisitas Reproduksi 2
Toksisitas Organ Target Sposifik Paparan Berulang 2

2.2 Elemen Label
GHS PBB BAHAYA

To e

Pernyataan Bahaya Cairan dan uap mudah menyala
Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Menyebabkan kerusakan mata serius
Diduga menyebabkan cacat genetik.
Diduga merusak fertilitas atau bayi yang belum lahir.
Dapat menyebabkan kerusakan organ melalui paparan yang berkepanjangan atau
berulang.
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.
Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
Gunakan alat pelindung diri yang diperlukan.
Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter.
JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.
Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
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JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

Dapatkan saran/bantuan medis jika Anda merasa tidak sehat.
Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Cairan Mudah Menyala 3
Korosi Kulit 1B
Kerusakan Mata Serius 1
Mutagenisitas Sel Nutfah 2
Toksisitas Reproduksi 2
Toksisitas Organ Target Sposifik Paparan Berulang 2

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012 BAHAYA

Pernyataan Bahaya Cairan dan uap mudah menyala
Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Menyebabkan kerusakan mata serius
Diduga menyebabkan cacat genetik.
Diduga merusak fertilitas atau bayi yang belum Ilahir.
Dapat menyebabkan kerusakan organ melalui paparan yang berkepanjangan atau
berulang.

Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.

Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
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Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.

JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi

istirahat yang nyaman untuk bernapas.

Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter.

JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang

terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.

Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa

menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.

JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

Dapatkan saran/bantuan medis jika Anda merasa tidak sehat.
Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Di bawah Peraturan Amerika Serikat (29 CFR 1910.1200 - Standar Komunikasi
Bahaya (Hazard Communication Standard)), produk ini dianggap berbahaya.

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Cairan Mudah Menyala - B2
Efek Beracun Lain - D2A
Korosif - E

2.2 Elemen Label

e ® @

Cairan Mudah Menyala - B2
Efek Beracun Lain - D2A
Korosif - E

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas dianggap berbahaya menurut Sistem
Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS, Workplace Hazardous
Materials Information System).

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.
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Bagian 3 - Komposisi/Informasi Kandungan

3.1 Zat-zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat menurut Peraturan (EC) No 1272/2008.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia __|Pengidentifikasi % LD50/LC50 |Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
Kulit-Kelinci
LD50 - GHS PBB: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye
CAS: 12800 mg/kg Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 10% Penelanan/ Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropil Nomor EC: HINGGA Oral-Tikus CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye DTT
alkohol 200-661-7 15% LD50 - Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
Indeks UE: 5000 mg/kg OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
603-117-00-0 Inhalasi-Tikus | STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
LC50 » (Eyes, Inhl)
72600 mg/m?
CAS:
Natrium :&2;3;(; 5% GHS PBB: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hidroksida 215-185.5 HINGGA DTT CLP UE: Lampiran VI_, Tabel 3.1: Skin Corr. 1B, H314 DTT
Indeks UE: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Bagian 4 - Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi Bawa ke tempat berudara segar. Berikan oksigen jika sulit bernapas. Berikan
pernapasan buatan jika korban tidak bernapas. Jika tanda/gejala berlanjut, dapatkan
bantuan medis.

Kulit Cuci kulit dengan sabun dan air. Dapatkan bantuan medis.

Mata Tahan agar mata terbuka dan bilas secara perlahan dan hati-hati dengan air selama
15-20 menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada, setelah lima menit pertama, lalu
lanjutkan membilas mata. Dapatkan bantuan medis.

Penelanan Bilas mulut. Jangan memberikan apa pun melalui mulut kepada orang yang tidak
sadar. Dapatkan bantuan medis.
4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi yang Memerlukan 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.
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Bagian 5 - Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman Gunakan semprotan air (kabut), busa, serbuk kering, atau karbon dioksida.
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 Bahan ini diklasifikasikan sebagai mudah menyala, namun bahan tersedia dalam vial
Ledakan yang Tidak Biasa kecil dan tidak mungkin menyebabkan bahaya mudah menyala yang signifikan saat
digunakan.
Produk Pembakaran Dapat melepaskan uap karbon oksida, natrium oksida, nitrogen oksida.
Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

Petugas pemadam kebakaran harus mengenakan pakaian pelindung lengkap
termasuk alat pernapasan mandiri.

\ Bagian 6 - Tindakan Penanggulangan Kebocoran dan Tumpahan

6.1 Langkah Pencegahan Pribadi, Alat Pelindung, dan Prosedur Tanggap Darurat

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah
tanah, atau ruang tertutup.
6.3 Metode dan Bahan untuk Pembendungan dan Pembersihan
Tindakan Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membendung/Membersihkan  handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
6.4 Referensi ke Bagian Lain

Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan
Pembuangan.
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Bagian 7 - Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan yang Aman

Penanganan

Gunakan praktik keselamatan dan higiene industri yang baik. Gunakan Alat
Pelindung Diri (APD) yang sesuai. Hindari kontak dengan kulit dan mata. Cuci
dengan saksama menggunakan sabun dan air setelah menangani dan sebelum
makan, minum, atau menggunakan tembakau.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan

Simpan sesuai dengan label produk.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik

Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan

Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Natrium hidroksida |TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Batas Atas |2 mg/m3 Batas Atas 2 mg/m3 Batas Atas Tidak ditentukan
Isopropil alkohol ~ [TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL 400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

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.

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.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.
Kenakan pakaian pelindung

(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga

Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi
Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

Halaman 88 dari 216

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada
paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)
didasarkan pada paparan 15 menit
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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 Data tidak cukup

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih Data tidak cukup Titik Leleh/Titik Beku Data tidak cukup

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH >12,5

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan

Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala

Reagensia Sampel: 20 °C

UEL

Data tidak tersedia

LEL

Data tidak tersedia

Swasulut

Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala (padat, gas)

Data tidak tersedia

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air

IData tidak cukup

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10 - Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia

Stabil di bawah suhu dan tekanan normal.

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Isopropil alkohol dapat membentuk campuran yang eksplosif di udara. Untuk semua kandungan lain, tidak teridentifikasi
adanya potensi reaksi berbahaya.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Panas, api, bunga api.

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam, agen pengoksidasi.
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10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Karbon oksida, natrium oksida.

Bagian 11 - Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Natrium hidroksida

(5% HINGGA 8%) | 1310-73-2

Iritasi: Mata-Kelinci * 1% - Iritasi parah; Kulit-Kelinci + 500 mg 24 Jam - Iritasi parah;
Mutagen: Analisis Sitogenetik « Rute Tidak Dilaporkan-Hamster « Paru (Sel somatik) « 10 mmol/I

Isopropil alkohol

(10% HINGGA 15%) |87630

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 5000 mg/kg; Perilaku:Anestetik umum; Inhalasi-Tikus
LC50 + 16000 ppm 8 Jam; Inhalasi-Marmut TCLo « 980 mg/m?® 24 Jam; Organ Indera dan Indera
Khusus:Telinga:Lainnya; Perilaku:Anestetik umum; Paru-paru, Toraks, atau Pernapasan:Perubahan
lain; Kulit-Kelinci LD50 « 12800 mg/kg;

Iritasi: Mata-Kelinci « 100 mg * Iritasi parah; Kulit Kelinci * 500 mg - Iritasi ringan;

Toksisitas Multidosis: Inhalasi-Mencit TCLo « 5000 ppm 6 Jam 13 Minggu-Intermiten;
Perilaku:Somnolen (aktivitas tertekan umum); Hati:Perubahan bobot hati; Darah:Sel darah merah
berpigmen atau berinti; Inhalasi-Tikus TCLo ¢« 1000 mg/m? 6 Jam 4 Minggu-Intermiten; Organ Indera
dan Indera Khusus:Mata:Neuropati saraf optik; Inhalasi-Tikus TCLo * 500 mg/m? 4 Jam 122 Hari-
Intermiten; Hati:Berbagai efek; Ginjal, Ureter, dan Kandung Kemih:Perubahan lain; Metabolisme Kasar
dan Nutrisi:Perubahan Metabolit Kasar.Kehilangan berat badan atau berkurangnya pertambahan
berat; Inhalasi-Tikus TCLo « 20 mg/m? 24 Jam 90 Hari-Berkelanjutan; Otak dan Selubung:Perubahan
degeneratif lain; Paru-paru, Toraks, atau Pernapasan:Perubahan lain; Hati:Berbagai efek; Inhalasi-
Tikus TCLo * 100 mg/m® 4 Jam 17 Minggu-Intermiten; Ginjal, Ureter, dan Kandung Kemih:Perubahan
lain dalam komposisi urine; Darah:Perubahan komposisi serum (misalnya TP, kolesterol
bilirubin); Biokimia:Penghambatan enzim, induksi, atau perubahan dalam kadar darah atau
jaringan:Kolinesterase asli;

Mutagen: Analisis sitogenetik ¢ Inhalasi-Tikus ¢« 1030 pg/m? 16 Minggu-Intermiten;

Reproduktif: Inhalasi-Tikus TCLo « 3500 ppm 7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada
Embrio atau Janin:Toksisitas janin (kecuali mati, mis., janin kerdil); Inhalasi-Tikus TCLo « 10000 ppm
7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada Fertilitas:Mortalitas pra-implantasi; Efek
Reproduktif:Efek pada Fertilitas:Mortalitas Pasca-implantasi; Efek Reproduktif:Efek pada Embrio atau
Janin:Kematian janin; Inhalasi-Tikus TCLo « 7000 ppm 7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek

Reproduktif:Abnormalitas Perkembangan Spesifik:Sistem muskuloskeletal
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Sifat GHS Klasifikasi

UE/CLP+Data tidak cukup
Sensitisasi Pernapasan OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup

UE/CLP+Data tidak cukup
Kerusakan/iritasi mata serius OSHA HCS 2012+Kerusakan Mata Serius 1

GHS PBB¢*Kerusakan Mata Serius 1

UE/CLP+Data tidak cukup
Toksisitas Akut OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup

UE/CLP+Data tidak cukup
Bahaya Aspirasi OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup

UE/CLP+Data tidak cukup
Karsinogenisitas OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup
UE/CLP*Korosi Kulit 1B

Korosi/lritasi Kulit OSHA HCS 2012+Korosi Kulit 1B
GHS PBB*Korosi Kulit 1B
UE/CLP+Data tidak cukup

Sensitisasi Kulit OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang |UE/CLP*Data tidak cukup
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - OSHA HCS 2012°Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Berulang 2
Repeated Exposure) GHS PBB-*Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Berulang 2

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal |UE/CLP<Data tidak cukup
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Exposure) GHS PBB-¢Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi OSHA HCS 2012¢Beracun untuk Reproduksi 2
GHS PBB*Beracun untuk Reproduksi 2
UE/CLP+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah OSHA HCS 2012+Mutagenisitas Sel Nutfah 2

GHS PBB-*Mutagenisitas Sel Nutfah 2
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potensi Efek Kesehatan
Inhalasi
Akut (Segera) Dapat menyebabkan luka bakar korosif - kerusakan yang tidak dapat disembuhkan.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap uap korosif dapat menyebabkan
iritasi bronkial dengan batuk kronis. Dapat menyebabkan kerusakan mata melalui
inhalasi berkepanjangan atau berulang.
Kulit
Akut (Segera) Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan korosif akan menyebabkan
dermatitis.
Mata
Akut (Segera) Menyebabkan kerusakan mata serius.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan konjungtivitis.
Penelanan
Akut (Segera) Dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat disembuhkan pada membran
mukus.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan gangguan gastrointestinal.
Efek Mutagenik Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek mutagenik.
Efek Reproduktif Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek reproduktif.

Penjelasan singkatan

LC = Lethal Concentration (Konsentrasi Mematikan)
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

TC = Toxic Concentration (Konsentrasi Beracun)

Bagian 12 - Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

Reagensia sampel yang mengandung natrium hidroksida > 12,5 pH berpotensi mendatangkan dampak berbahaya
terhadap lingkungan jika tidak dibuang dengan benar.

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

12.5 Hasil pengkajian PBT dan vPvB
Belum dilakukan pengkajian PBT dan vPvB.

12.6 Efek Merugikan yang Lain

Belum ada penelitian.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan

13.1 Metode Penanganan Limbah
Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

Limbah Produk

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

dan/atau internasional.

Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

Semua spesimen biologis, termasuk kartrid bekas, harus diperlakukan seakan mampu menularkan agen penyebab infeksi.
Bicarakan dengan personel limbah lingkungan institusi Anda mengenai cara pembuangan yang benar dari kartrid bekas
pakai dan reagensia yang tidak terpakai. Bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah berbahaya yang tercantum

di dalam EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) federal yang membutuhkan persyaratan pembuangan
spesifik. Periksa peraturan provinsi dan setempat karena peraturan tersebut mungkin berbeda dari peraturan pembuangan
federal. Institusi di luar AS harus memeriksa persyaratan pembuangan limbah berbahaya negara mereka.

\ Bagian 14 - Informasi Pengangkutan

141 14.2 Nama pengapalan yang 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor sesuai berdasarkan PBB bahaya pengangkutan pengemasan lingkungan
PBB
DOT UN2920 Cairan_koros_if, mudah menyala, n.o.s 8.3 I DTT
(natrium hidroksida, isopropanol)
CAIRAN KOROSIF, MUDAH
TDG UN2920 MENYALA, N.O.S. (natrium 8,3 I DTT
hidroksida, isopropanol)
CAIRAN KOROSIF, MUDAH
IMO/IMDG UN2920 MENYALA, N.O.S. (natrium 8.3 Il DTT
hidroksida, isopropanol)
IaTAancaol  un2920 Cairan.koros.if, muglah menyala, n.o.s 83 I DTT
(natrium hidroksida, isopropanol)

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

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

Pedoman IBC

Data tidak cukup. Bagian 15 - Informasi Peraturan
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 15 - Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut, Kronis, Kebakaran
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Isopropil alkohol  |67-63-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Natrium hidroksida |1310-73-2 |Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada

Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

Isopropil alkohol 67-63-0 B2, D2B (termasuk 70%)
E (termasuk 0,04% dalam
larutan berair, 0,08%, 0,4%
dalam larutan berair, 2%,

Natrium hidroksida 1310-73-2 2,5%, 4% dalam larutan
berair, 5%, 10%, 16%, 20%,
40%, 50% dalam larutan

berair, 8,7 N)
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
Isopropil alkohol 67-63-0 1%
Natrium hidroksida 1310-73-2 1%
Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Lingkungan

A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

. . . 1000 pon final RQ;

Natrium hidroksida 1310-73-2 454 kg final RQ

A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
Konsentrasi de minimis
1,0% (hanya jika diproduksi

Isopropil alkohol 67-63-0
dengan proses asam kuat,
tanpa notifikasi pemasok)
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan
A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan

(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan

(NSRL, No Significant Risk Levels)

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

Halaman 95 dari 216 300-6081, Rev. AJ



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan

Tanggal Berlaku: 2023-06
Menggantikan: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.

Bagian 16 - Informasi Lain

Penafian/Pernyataan
Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia
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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 ini bukan, dan tidak ditujukan untuk menggantikan konsultasi
dengan personel terlatih yang sesuai.
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: 2023-06

Sostituisce la versione del: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Identificatore del prodotto
Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

Nome prodotto
Codice prodotto

GXMTBRIF-ULT-CN-50

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

Telefono (generale)
Telefono (generale)

Telefono (generale)

Telefono (Supporto tecnico)

Telefono (Australia)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 - USA Opzione 2

1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 - UE

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
+91 11 48353010

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
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: 2023-06
Sostituisce la versione del: 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore
Produttore

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24

1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA

Sezione 2 - Identificazione dei pericoli

UE/CEE

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza
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Prevenzione

Risposta

La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Il prodotto contiene
microsfere e reagenti all'interno della cartuccia oppure in contenitori esterni alla
cartuccia. Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai
componenti sono a norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR
1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

Liquidi infiammabili 3 - H226

Corrosione cutanea 1B - H314

PERICOLO

8o

H226 - Liquido e vapori inflammabili
H314 - Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

P210 - Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.

P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.

P260 - Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P370+P378 - In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
P304+P340 - IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria aperta
e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

P310 - Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P303+P361+P353 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la
pelle/fare una doccia.

P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrso).

P363 - Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se

€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P301+P330+P331 - IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Stoccaggio/Smaltimento P501 - Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altri rischi
CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale & 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 Liquidi infammabili 3
Corrosione cutanea 1B
Gravi lesioni oculari 1
Mutagenicita sulle cellule germinali 2
Tossicita riproduttiva 2
Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta 2

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS PERICOLO

To e

Indicazioni di pericolo Liquido e vapori infiammabili
Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Provoca gravi lesioni oculari
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.
Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.
Consigli di prudenza
Prevenzione Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto.
Risposta In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare
a sciacquare.
IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
IN CASO DI esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
In caso di malessere, consultare un medico.

Stoccaggio/Smaltimento Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altri rischi

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

OSHA HCS 2012 Liquidi infiammabili 3
Corrosione cutanea 1B
Gravi lesioni oculari 1
Mutagenicita sulle cellule germinali 2
Tossicita riproduttiva 2
Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta 2

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012 PERICOLO

5@

Indicazioni di pericolo Liquido e vapori infiammabili
Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Provoca gravi lesioni oculari
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.
Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.
Consigli di prudenza

Prevenzione Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

Pagina 100 di 216 300-6081, Rev. AJ



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Risposta In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare
a sciacquare.
IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
IN CASO DI esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
In caso di malessere, consultare un medico.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altri rischi
OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto € considerato pericoloso.
Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Liquidi infammabili - B2
Altri effetti tossici - D2A
Corrosivo - E

2.2 Elementi dell’etichetta

e ® @

Liquidi infammabili - B2
Altri effetti tossici - D2A
Corrosivo - E

2.3 Altri rischi

WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra & considerato pericoloso ai sensi del sistema
di informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous
Materials Information System, WHMIS).

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le microsfere e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono
considerati pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE
per la classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.
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Sezione 3 - Composizione/lInformazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Il materiale non soddisfa i criteri di una sostanza secondo il Regolamento (CE) n. 1272/2008.

3.2 Miscele

Composizione
Nome Chimico |ldentificatori % DL50/CL50 Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti
Pelle-Coniglio DL50 + UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;

CAS: 12800 mg/kg Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT
67-63-0 DAL Inaestione/ SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Alcool Numero CE: 10% 9 UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Flam. Liq. 2, H225;

Orale-Ratto DL50 NDD

isopropilico 200-661-7 AL Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336

Indice UE: 15% 5000 mg/kg OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
603-117-00-0 Inalazione-Ratto CLS0 | pepnr 2 STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irit.
* 72600 mg/m STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
drossido rorsz %{,ZL UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
di sodio 215-185-5 ’ ALL NDD UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDD
Indi . (0 OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
ndice UE: 8%
011-002-00-6

Sezione 4 - Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione Portare la persona all’aria aperta. Somministrare ossigeno se la respirazione
e difficile. Se la vittima non respira, effettuare la respirazione artificiale.
Se i segni/sintomi persistono, consultare un medico.

Cute Lavare la pelle con acqua e sapone. consultare un medico.

Occhi Tenere I'occhio aperto e risciacquare lentamente e delicatamente con acqua per
15 - 20 minuti. Rimuovere le lenti a contatto, se presenti, dopo i primi cinque minuti,
quindi continuare a sciacquare I'occhio. consultare un medico.

Ingestione Sciacquare la bocca. Non somministrare nulla per via orale a persone non coscienti.
consultare 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 personale medico Tutte le cure devono basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel
paziente. Deve essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione
a materiali diversi da questo prodotto.
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Sezione 5 - Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione adeguati Utilizzare nebbia d’acqua, schiuma, polvere secca o diossido di carbonio.

Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione Questo materiale ¢ classificato come infiammabile, tuttavia & contenuto in flaconcini
e incendi inconsueti ed & improbabile che causi un pericolo di inflammabilita significativo durante 'uso.
Prodotti di combustione Possono emettere vapori tossici di ossidi di carbonio, ossidi di sodio, ossidi di azoto.
pericolosi

5.3 Raccomandazioni per i vigili del fuoco

I vigili del fuoco devono indossare indumenti protettivi completi, inclusi apparecchi
autorespiratori.

Sezione 6 - Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia
Misure di Per piccole fuoriuscite, indossare guanti e assorbire la fuoriuscita con un tovagliolo
contenimento/pulizia di 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 Adottare le buone pratiche di igiene industriale e sicurezza. Usare dispositivi di
protezione individuale (DPI) adeguati. Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Lavare accuratamente con acqua e sapone dopo la manipolazione e prima di
mangiare, bere o usare tabacco.
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7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Conservazione Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto.
7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.
Sezione 8 - Controlli di esposizione/Protezione personale
8.1 Parametri di controllo
Limiti di Esposizione/Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
) ) ~|TWA Non stabilito Non stabilito 2 mg/m3 TWA
Idrossido di sodio it
(1310-73-2) Ml ) imite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabilito
massimi

Alcool isopropilico [TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA

(67-63-0) STEL  [400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL [Non stabilito

8.2 Controlli delle esposizioni

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 Indossare indumenti protettivi.

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

Legenda delle abbreviazioni
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(Conferenza americana degli igienisti industriali governativi)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Istituto
nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro)
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la
salute e la sicurezza sul lavoro)
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TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su
esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana
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Sezione 9 - Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le microsfere 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 Bianco/trasparente Odore Dati mancanti

Soglia di odore

Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di ebollizione

Dati mancanti

Punto di fusione/Punto di
congelamento

Dati mancanti

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

>12,5

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Reagente per il campione: 20 °C

UEL

Nessun dato disponibile

LEL Nessun dato disponibile Autoaccensione Nessun dato disponibile
Inflammabilita (solido, gas) Nessun dato disponibile
Ambientali

Coefficiente di ripartizione

Dati mancanti
ottanolo-acqua

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 a pressioni e temperature normali.

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

L’alcol isopropilico pud formare miscele esplosive con I'aria. Per tutti gli altri ingredienti non ¢ stato identificato il
potenziale di reazioni pericolose.

10.4 Condizioni da evitare
Calore, flamme, scintille.
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10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidanti.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
Ossidi di carbonio, ossidi di sodio.

Sezione 11 - Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Idrossido
di sodio

(DAL 5%
ALL’8%)

1310-73-2

Irritazione: Occhio-Coniglio * 1% ¢ Grave irritazione; Pelle-Coniglio * 500 mg 24 ore « Grave irritazione;
Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Indefinito-Criceto * Polmone (cellula somatica) « 10 mmol/l

Alcool
isopropilico
(DAL 10%
AL 15%)

67-63-0

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 5000 mg/kg; Comportamentale:anestetico generale; Inalazione-Ratto
CL50 + 16000 ppm 8 ore; Inalazione-Cavia domestica TCLo * 980 mg/m?® 24 ore; Organi di senso e sensi speciali:
orecchio:altri; Comportamentale:anestetico generale; Polmoni, torace o respirazione:altre variazioni; Pelle-Coniglio
DL50 « 12800 mg/kg;

Irritazione: Occhio-Coniglio * 100 mg * Grave irritazione; Pelle-Coniglio * 500 mg ¢ Lieve irritazione;

Tossicita per dosi multiple: Inalazione-Topo TCLo ¢ 5000 ppm 6 ore 13 settimane-intermittente;
Comportamentale:sonnolenza (attivita generale depressa); Fegato:variazioni nel peso del fegato; Sangue:eritrociti
pigmentati o nucleati; Inalazione-Ratto TCLo * 1000 mg/m?® 6 ore 4 settimane-intermittente; Organi di senso e organi
speciali:occhio:neuropatia del nervo ottico; Inalazione-Ratto TCLo * 500 mg/m? 4 ore 122 giorni-intermittente;
Fegato:effetti multipli; Rene, uretere e vescica:altre variazioni; Nutrizionale e metabolica macroscopica:variazioni
macroscopiche del metabolita:perdita di peso o aumento di peso ridotto; Inalazione-Ratto TCLo « 20 mg/m? 24 ore
90 giorni-continua; Cervello e meningi:altre variazioni degenerative; Poimoni, torace o respirazione:altre variazioni;
Fegato:effetti multipli; Inalazione-Ratto TCLo ¢« 100 mg/m?® 4 ore 17 settimane-intermittente; Rene, uretere e
vescica:altre variazioni nella composizione dell’urina; Sangue:variazioni nella composizione del siero (ad es.,
PT, bilirubina, colesterolo); Biochimica: inibizione o induzione enzimatica o variazione a livello di sangue o
tessuti:colinesterasi vera;

Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Inalazione-Ratto « 1030 ug/m?® 16 settimane-intermittente;

Riproduttiva: Inalazione-Ratto TCLo * 3500 ppm 7 ore (1-19 G grav.); Effetti sulla riproduzione:effetti sul’embrione

o sul feto:fetotossicita (tranne morte, ad es., feto sottosviluppato); Inalazione-Ratto TCLo « 10000 ppm 7 ore

(1-19 G grav.); Effetti sulla riproduzione:effetti sulla fertilita:mortalita pre-impianto; Effetti sulla riproduzione:effetti sulla
fertilita:mortalita post-impianto; Effetti sulla riproduzione:effetti sul’embrione o sul feto:morte fetale; Inalazione-Ratto
TCLo * 7000 ppm 7 ore (1-19 G grav.); Effetti sulla riproduzione:specifiche anomalie dello sviluppo:apparato muscolo-
scheletrico
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Proprieta GHS

Classificazione

Sensibilizzazione respiratoria

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

Grave irritazione/danno oculare

EU/CLP+Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Gravi lesioni oculari 1
UN GHS*Gravi lesioni oculari 1

Tossicita acuta

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Corrosione/lrritazione cutanea

EU/CLP+Corrosione cutanea 1B
OSHA HCS 2012+Corrosione cutanea 1B
UN GHSe*Corrosione cutanea 1B

Sensibilizzazione cutanea

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

EU/CLP+Dati mancanti

STOT-RE OSHA HCS 2012-Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta 2
UN GHS-eTossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta 2
EU/CLP*Dati mancanti

STOT-SE OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione

EU/CLP*Dati mancanti
OSHA HCS 2012°Tossico per la riproduzione 2
UN GHS-*Tossico per la riproduzione 2

Mutagenesi delle cellule germinali

EU/CLPe*Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Mutagenicita delle cellule germinali 2
UN GHS*Mutagenicita delle cellule germinali 2

Pagina 107 di 216

300-6081, Rev. AJ




/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potenziali effetti sulla salute
Inalazione
Acuto (immediato) Pud causare ustioni corrosive - danni irreversibili.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai fumi corrosivi pud causare irritazione
bronchiale con tosse cronica. Pud provocare danni agli occhi in caso di inalazione
prolungata o ripetuta.
Cute
Acuto (immediato) Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali corrosivi pud causare dermatite.
Occhi
Acuto (immediato) Provoca gravi lesioni oculari.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali o ai fumi corrosivi pud causare
congiuntivite.
Ingestione
Acuto (immediato) Pud causare danni irreversibili alle mucose.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali o ai fumi corrosivi pud causare
disturbi gastrointestinali.
Effetti mutageni L’esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti mutageni.
Effetti sulla riproduzione L’esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti sulla riproduzione.

Legenda delle abbreviazioni
CL = Concentrazione letale
DL = dose letale

CT = Concentrazione tossica

Sezione 12 - Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Se non correttamente smaltito, il reagente per il campione contenente idrossido di sodio con pH > 12,5 puod provocare
effetti negativi per 'ambiente.

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
Non sono state condotte valutazioni PBT e vPvB.

12.6 Altri effetti avversi

Non sono stati trovati studi.
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Sezione 13 - Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

nazionali e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

| campioni biologici, tra cui le cartucce usate, devono essere trattati come potenziali veicoli di trasmissione di agenti
infettivi. Rivolgersi al personale addetto allo smaltimento dei rifiuti ambientali del proprio istituto per ottenere informazioni
utili sul corretto smaltimento delle cartucce esauste e dei reagenti inutilizzati. Questo materiale pud presentare
caratteristiche del’EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) sui residui pericolosi che richiedono uno
smaltimento specifico. Verificare le normative regionali e locali perché possono differire dalle normative nazionali sullo
smaltimento. Le istituzioni al di fuori degli Stati Uniti devono verificare i requisiti per lo smaltimento dei residui pericolosi
del proprio Paese.

\ Sezione 14 - Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di spedizione 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero corretto ONU pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto
DOT UN2920 Liquidi corrosivi, infiammabili, n.a.s. 83 I NDD

(idrossido di sodio, isopropanolo)

LIQUIDO CORROSIVO,
TDG UN2920 INFIAMMABILE, N.A.S. (idrossido di 8,3 Il NDD
sodio, isopropanolo)

LIQUIDO CORROSIVO,
IMO/IMDG UN2920 INFIAMMABILE, N.A.S. (idrossido di 8,3 Il NDD
sodio, isopropanolo)

Liquido corrosivo, inflammabile, N.A.S. 83 I NDD

IATAACAO UN2920 (idrossido di sodio, isopropanolo)

14.6 Precauzioni speciali per l'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in conformita all’Allegato Il di MARPOL 73/78 e al codice IBC
Dati mancanti. Sezione 15 - Informazioni normative
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\ Sezione 15 - Informazioni normative

15.1 Regolamenti/legislazione ambientale, sanitaria e sulla sicurezza specifici per la miscela o
sostanza

Classificazioni dei rischi SARA Acuto, Cronico, Incendio
Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alcool isopropilico |67-63-0 Si No Si No Si
Idrossido di sodio [1310-73-2 |[Si No Si No Si
Canada

Posto di lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

Alcool isopropilico 67-63-0 B2, D2B (con il 70%)
E (compreso 0,04% in
soluzione acquosa, 0,08%,
0,4% in soluzione acquosa,

Idrossido di sodio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% in soluzione
acquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in soluzione
acquosa, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

Alcool isopropilico 67-63-0 1%

Idrossido di sodio 1310-73-2 1%
Ambiente

Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

Stati Uniti

Posto di lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
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Ambiente

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

. . . QR finale 454 kg;

Idrossido di sodio 1310-73-2 QR finale 1000 Ib

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
1,0% concentrazione de
minimis (solo se fabbricato
Alcool isopropilico 67-63-0 con procedimento acido-
forte, senza notifica da parte
del fornitore)

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
Stati Uniti - California
Ambiente
USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - California - Proposta 65 - Tossicita per lo sviluppo
Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

livelli di dose massimi consentiti)

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels,

nessun livello di rischio significativo)

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

Sezione 16 - Altre informazioni

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibil

Pagina 112 di 216

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,
I'accuratezza delle informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto,
o0 i pericoli connessi con 'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale
devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in
buona fede e con la convinzione che siano accurate. A valere dalla data di
emissione, vengono fornite tutte le informazioni disponibili relativamente al
trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso
relativo al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non €, e non intende essere,

il surrogato della consultazione con personale opportunamente addestrato.
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

hoav 1 - LEFMEFHIVRLIER

1.1 HRFER
L EE Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

gHEI-F GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779; 900-
0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;
GXMTBRIF-ULT-CN-50

1.2 LEVEFILRESVORESNEERSZ. SLUHESNEVAZ

BESNEEERZ HRA
1.3 RETAY—MeRELHEEBROFM
BlfEEE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

KE

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
T|EE(—H8) (888)838-3222 -KEA T3y 2
BEE(—HB) 1(408) 541-4191 -KE 4t

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

AII—TV

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
EEE(—f8) +33563825319-EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, 1 I

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com

BTEE (BflTHR—1F)  +91 11 48353010
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
F—=A3U7Y
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

BHEES (A—AF5UP) 1800 107 884
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
EE :2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 REEBEES

HEEE 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 iR 2

RiEEE 1 (352) 323-3500 - #KE 4t
thiay 2-BEIREEHOEN
EU/EEC

#41: #54 (EC)1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 L3 ET]

21 LFYEILEESHOSTE

CLP AT SDS (&, AR CHEASNIZFRELREMHRBERTY . ARG N—FUyY
FLREENOBRHZRNICE-ABLIVREESAHTNET . —HOMEDFEROBATORIE
(@. CLP IEH 1(5)(d) 5&U 29 CFR 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)EQ)IHRTVET 6
51K MERA 3 - H226
KRIEERM 1B - H314

22 NIV EFHE
CLP yeic g

B

BIREEHEHR H226 - 5| AEDRIKEESR
H314 - EENKRE KGEBDEEEEIT,
FRAtEER
ReXWE P210 - BYREBREEOEODLIHIEFE NREMES(TERIE, - ZIE,
P233 - BB EN{FHH3,
P260 - SANMESK/IATL—ERALEBLE,
P264 - BDKL\DE . + 573105k,
P280 - HEEF & Bhi#ERBhiEHHR. RiETmEERT .
IERIEE  P370+P378 - MKMIEE SHKICITBETLEERFERLTESLY,
P304+P340 - IR A LGS #HEEEHHLEROHIIFEATICHE LT, MFRNELGEST
TEHCSED,
P310 - ELICEMTUA—HB VI ERICER TS,
P303+P361+P353 - FZ[§(BEE)ICHE LGS  BEBIC. (FERINLEREETATHCIE/E
NER<CE, RIEETIK/IOYI—TikITE,
P321 - HHIDMENBHETHZ (RN 2B ERRESR),
P363 - B ENEXKBEHEFERTIANLEET I L,
P305+P351+P338 - BIC A5G E : B RIKTEEICTIC, AVAD U AEFRLTY
TESIHNEBEEENTIE 20k, TTEERTD,
P301+P330+P331 - 8X&:ANTEIGE  OFP T, BHEFFHELGNTIEEL,
RE-W5S P501 - A, iz, B, LV/ECGEENBRCR-S-THRERLV/ELIBTI[ERELT
ALY,
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 EDfthfERRE
CLP #E(EC) No. 1272/2008 (CLP) [C#U T, AFIFERBES BENFET,
UN GHS

#HL-UN EZ2ROSEHIVRRICETIHRFATIATL(GHS)

21 LFVEFLEESHOSTE

UN GHS Bl ERIA 3
EEEEMY 1B
EERROIES 1
EIEMIRRERRME 2
HNESEM 2
HEENEREE. REBE2

22 NIV EFHE
UN GHS fEiR

S @

EEEEMER SIAEOEERAERS
EEORENMEEEENEIGERIT,
EEOIRMEEZESIFREIT,
BEFEEESISRITENENND,
ATEREFE IR IRADEZEDHENDLEL
REICNS . FZRREBEICLIBBOEZTOHEN.,
FRAfE R
REXWE FRATIAIIFEEEERERTD,
TRTORETEFIEFRATEMBTIET., BUERDHEL,
B KTE/ERBENESTD, - BIE,
BERENELS,
IAMNEKIATL—ERALLBLIE,
LD E .+,
PHEEF S BhiERBhEHH R RETMEERATS,
WEICIEUTEANLEEZERT S,
IBREE ANKPREULCGE SHEAXCEEY B EEEERL TS,
WORANEISE BEEBEHHLEEROHDIGAICHE LT MRNELGEBTLEICEED,
BE5(CEYEIUI—HEVIERMICERKT D,
IS (BER) LB LGS  BEBIC, BEINERBETATHCIE/MNBRLCE, BEERK
I9%)—THICE,
BRINEKREEEFEATIRNCKREEZTIIE,
BRAOWLENLETHS HEDICREEFHRESHE),
BICASTSE oMK TIEEICTIC, AVAD NV AZERLTWTE SN ESIE S
BTt E0k. TTEERTD,
RAANTIGE O T BUEF R LGLTIES,

R—3115/216 300-6081. Rev. AJ



//Ce,oheim

RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

RBEFCIRBOBSHHI5E  ERMOBE FLH RT3,
[N HEVKFIEROZ W/ F L TERIBE,
RE-Q5 A, g, B, SLP/FERERMGRAICH--TRRY R VIFIRREREZELT

AN
2.3 Dt fE R
UN GHS R R N ERTORRATUATL(GHS) Tt . KB RIIRIBAEEYMEEHBEINT
NET,
*E (US)

#H#L: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 LY EFETEESYDLE
OSHA HCS 2012 5 NERIK 3
RISEEM 1B
EEREDERS 1
H FEHRRE 2 R R 2
HHEEM 2
RS EYE. RERS 2

22 N)IVEFHE
OSHA HCS 2012 fapx

A4

BEREESHER 5IAEOENREERR
BEENRENMSEERDIEEERIT,
EENIRDEEGZESIEFRIT,
BIEFEEESIEFRITIENENND,
ETEREFIIRRRADEZEDBENDEL
RECH7Z3. FEEREBRZBCLIEROEZTOH TN,

FEEER

REXNEK FHTIANIFTEEIEEERETS,
TRIDREFTEFEEHRACEBETIET, BIRDELY,
B KESERBEHNESITD, - BIE,
BBRENMCEHLS,
IAMEKIATL—-ERALLBCE,
EDkLDZ. +52I(35ED.
PHEFR THERTHEDHR REEREERT 5.
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

BRIEE KEPRELLEE SHRICEYGEEEERAL TS,

RLANTEIS S BHEEEHHBEROHRIGATCHE LT, FRIEGEDTRHICSES.
E5CEYMTUI-5H3NIEMISERT S,
R (B2 (B LSS BB, BRSNIEREET N THCCE/MIBRCE, BBERK
19%I—=THkITE,
BRNCREEFERIIHICEKEETSE,
FHOLENBETHS RN RBEFERESHR) .
BIEALZHE  BOBKTEELCTIC VAV MY AEERLTWTIR B ES5E(E
NTIE DR, TTEERRTD.
RBANTIHZE  OEP T R EFFLELVTIZSLY,
REITIRBOBENHIEE EMOBE FL 2RI,
[N BV S EMMOZE/F A TEZ(TRL,

RE-LS 7, i, B, SLEEFEERIERHGRAIC-O TR R V/ELBRRFEREELT

AR
2.3 ZDithE M
OSHA HCS 2012 KEHTE(29 CFR 1910.1200 - B E EMEAMELE)CEIE. AERIBRAEEYE
HFREINET,
ipE:]
#EHL- WHMIS

21 LFVEFLEESHOSTE

WHMIS 5| K&K - B2
FOtDEESE - D2A
[EEMME -E
225NV EH
® @
5| K&K - B2
FDthDEESE - D2A
BEEMEYME -E
2.3 Dt fE R
WHMIS HNHATIE, LB DE RISEEBICHRERYICRETIER VAT L (WHMIS)ICE TEERR
MEHFBEINTNET,
2.4 FDhiEHHR

ZDMDITRTORE, E—X 2D L REWMD 1%KiFE THIH . FEXKE) Y- FRIEHH (29 CFR 1910.1200) . ¥
BIIREEMONEERTICEATS EUIER . FEAYMEILIESYOSHERRCEATIHRARMIATLTRIEASTEMEL
HESNTLELY,
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF

FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

#t :2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

©haY 3R U TER

3.1 M8

MEHE. #RB(EC)No 1272/2008 (L2 EDEER B L TL\FEA,
3.2 BEW

=147

¥4 BE£ % LD50/LC50 IREMAESHICEI(HEE JAVE

R FE-91¥ LD50 « | UN GHS:Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2;

gﬁgé_o 12800 mg/kg Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2;
1v70 EC BB 10% EIgO-svk STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
EIL7IL] 200-661-.7 ~ LD50 EU CLP:Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; NDA
=L EU %3 - 15% 5000 mg/kg STOT SE 3: Narc., H336
603-{17:00-0 B A-Svk LC50+ | OSHA HCS 2012:Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
72600 mg/m?® Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
KES LT ;?%22 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
IR 215-185-5 ~ NDA EU CLP:Annex VI, Table 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
EU %2|: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

vhYay 4 HRRE

4.1 HDERGRIEEDHNA

WRALEZRE NRUCHTHICE, FIRAHDFE S EEREMHIET D HEENTRLTVEIMERE. AT
MFRERT . KIRMERITIEE . EFROFHTERITD,

REICHELEES ATREKTRBERFT D EMMOF L TR,

RICASEGE BERITT, 92K, 2L 15~20 AR THELTIZE Y, HHD 5 ALK, VA
DELYZADHBIEE I ENEMIIRE, BEEVEETS. ERDFHTERTS,

RBANTTIHS AEPT<, BEFNBIEE . B COMEOERLETILLL L, EROF HT22(15,

42 EHLEEGRMEREDEVVER/EZE
hvay 11 - AERERESRLTESL,
4.3 BRI UIE VG A REDBEESN SR A IABDIET

EEIADAE BRRIANT, BEEOERORMESSWEKRCEIZITONZLENHDFT  KHFZ LSO
ME(CE LSHOESNTLATREMEICOVNTE R T W ENHNET,
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

©hYay 5- KK FDRE

5.1 iH A H

73 H KA DA—B—2TL— (). B PR, FER> BRI RFEERALET .
T LG H X H T—H13L

5.2 (R Eh0ELREEDERME

BREGNKEBRROBIRESTE AYERSIKMEESESNTOETH DR PINCATE, FIAICERLEKRL S Xt
BRI AR DO TVET,

IRA B IR ER Y RERBALY. BALT MDA ERBEYOEELERER TN BT,
53 HIFLADBIE

HBA T, BIeXTRFEEN. T2 XREERTILENBIET,

tHYay 6-RHEBDIEE

6.1 AMOFRHEE. R, BLULRLEE

ANDFHIEE A=Y IN BB LGS . INoD AMAICH T3 FIHEENERINET BB RERE
ERTS, REULHEEB - THMEL, B REREZE AL TICHRIBLLRRILRR
HUZMEICAN TIIB L. FUAHOGNIISFIERTRT 5.

S AL E HENBEVKETHOHEZENCERAINIEE . MBREENDETHIEETA
gLy,

6.2 RELOFHIEE
KEE. TAHE. #TE, BENERBICHEAT20EHC,

6.3 HUADERHYESDFESLURER
HUAWETRH SRR AL LEDHRHEDOEEIE. FEEFRAL. R-I-5F) THREDERIRLTES, FiH Uz
BEHEKEICEEZELLGUOTIESL,
6.4 hDtHYavNE R
tHY3Y 8 — REFIHBLTREEE. GoUIctIYav 13 — BELDTEESHELT
S,

hYay 7-BFEVERE

71 REGENKRVOLHDOFHEE

DKL EEXEFESIVREEE(CHO WSV, BYILBEARRER (PPE)EERATS. RECHT
ELUIND. BICABBWESICL TS, BRIk VR OB RTEZIZEEDFIIC, AITAEKTF
EHRTERRELTUZEL,
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
7.2 BEMEIRMEEST. RE2REEXY
RE HEININHETRE LTS,
7.3 EAMGEKRA®
thvav 1.2 - BERRICEATIEMESRUTUES,
hYay 8-RBEHIHSLUREHE
8.1 EI)\5A—4
ZBBR BRIV
BR ACGIH NIOSH OSHA
KEEEF PUmL | TWAS|BRERL RELL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) LB [2mgim3 LB 2 mg/m3 £ BELL
4v7aeiL7)La—)L | TWAs|200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |E&EHL
8.2 R 55 il
ITEMEEAX T+ ABBEREEEALUZSN, BRERKRICE UTHEYICRABLTUUZS, %ATH5E
. BEEE. BIREE. FLRZOMOITZMNEBEELFE>T. ZRPOMELAIL
MEERBRATEABVIICLTHUESV, REVAIDEESNTVEIMGE, SFE#EE
DIEBEHMRFL TS,
BARR#ER
FIRERE OSHA Mg 2R R ICBILTIE. 29 CFR 1910.134 F7z(3 BRIMAZLE EN 149 BTSN,
RBEETEZEE . HHIVERDRAE LIZE X NIOSH/MSHA F(d B R4
EN 149 {REIADEHE ALY,
H-EEmE EEMARERRG LT IVEFE R LTS,
K& 5k REMRZERAL TS,
REREEHE RIGEESIUEZYOINRNIZRRDF AR TS,
BREEICOVT

ACGIH = XEEXMAEEMRRHE
NIOSH = I {TBUE AF BREFHEREHEN
OSHA = BB Z&/ER

~R—3120/216

TWA = B ETFHAEE . 8 B5fE/1 H. 40 B/ BREORFBICEIVVHIETT,
STEL = EFRMRERELR. 15 HMEA-ALLTRBRETT,
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF
FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
#t :2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

thYay 9-HEMBLITEFHEER

9.1 MEMHLTILFEHEE

LR SIOETL
E—-Zidh— MyIROB EEKONE

MIBAGT AR bk ShE/ERT THN. REIF . EIOKERCEEN
RBREERATYT . WERELTT,

B B /50 25 F—HFRE

E5RER F—9F 2

— AR

SR F—5R 2 A R E F—HR 2

NERRE TATRRE pH >12.5

HE - ANEE F—HFRRE KistE F—HFRE

$utt F—HFR 2 RS F—HFRE

AL F—5F 2

ERE

REE F—5R 2 EETE F—5FRRE

ERiEE TSR

TIREE

EIPS U 7IVERE 20°C UEL FT=R1L

LEL 5871 BRREA 7510

APRYE (B, HTR) 75150

RiR

A058)— )b K ERAFM |7-5% % | |

9.2 ZOfth1ER

ZOMICH RIS LML ERSA-IDEEH B HIFE .

hYav 10-REMER LU RIEHE

10.1 R I14E

BEOERCHVT. BRREIBESNTOER A,
10.2 {LEREH

AEIE. BEOEELLVENCERERELELET,
10.3 BEERIGDATRETE

AVTOELTIV -V, ZERPTREMEREMERRTEARESIHNET . ZOMDE M2 (CEL. BREERICODBEMLTE
SNTWEEA,

10.4 B @I REEHE
?&u %\ Zlﬁ_go
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RET-HY—} Xpert MTB/RIF

FZH :2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

#t :2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.5 BRIt YE

Bk BRIEEAZE,

10.6 HESREEY

RALERIEY. + b LERIEY.

hYay 1M-FERER

11.1 EEHHER

B5y

JKE&1E
FRIOL
(5%~8%)

1310-73-2

RAE: RAF-OUF < 1% » EEORIB RERE-OTF « 500 mg 24 Kl « EE ORI
F R MIEGRP RN « MEDTUERR-N\LAR— « ffi (KHAZ) « 10 mmol/l

1V70El
7=l
(10%~
15%)

67-63-0

SMEM ERZO-5Y b LD50 « 5000 mg/kg; 772/ -2 B FFEE; | A-5v  LC50 « 16000 ppm 8 B ; IR A-EILEY I TCLo
+ 980 mg/m?® 24 BERS, B EHALUIFHEE  H. 0, 778 & B RiBY; ff. 35, F/C(10FRE - FDDEL ; KIE-I9F
LD50 « 12800 mg/kg;

HAE BRRE-OHF « 100 mg » EEORE; KIERE-I9¥ - 500 mg « HFEEDFIE;

FEHAEEM . |A-YIA TCLo * 5000 ppm 6 B 13 BME-FHIRH; 7727 {E0R (—RRENEDIET) ; /78 FEEDEAL;
1% B REFEFE I FMER; |k A-5Y b TCLo- 1000 mg/m? 6 BfSl 4 SBRE-FIR M BEZELLUEFHEE : A7 R 1RiRE
E; ®RA-7vh TCLo-500 mg/m? 4 B§fE 122 B-FAIR K ; /i S8 BORR; B, RE. HLUEH: TEOMDEAL ; #ELLL
PEMMH 2B MEAHEYDEL FERDIIEEEMORD ; ’RA-5v b TCLo » 20 mg/m? 24 BfE 90 B-#k#k; &b
LU FDMDBRITIEEAL; 47, 35, FiEXFREE:TDMDIEL ; #7054 EEHDOEE IR A-5Y b TCLo-100 mg/m? 4 F&fE
17 BRE-FER M ; B, RE . PLUEH: FDMDRERDEAL ; 214 MBERSDEL (#FBER., EYIEY, ALATO-ILEY) ;
LS M EEEZRG LN DEFDAE, FE, FEGEE REAIVIATI—T,
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Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Sekcja 1 — Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

Kod produktu GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;
GXMTBRIF-ULT-CN-50

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogéine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogoine)
Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogoine)
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,
Tamil Nadu - 602 105, Indie
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Telefon (pomoc techniczna) +91 11 48353010
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
Australia i Nowa Zelandia: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego
Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA

Sekcja 2 — Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6Zzniejszymi zmianami

wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) dotyczy uzywanego
w laboratorium kohcowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt
zawiera kulki i 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.
Substancje ciekte fatwopalne 3 — H226
Dziatanie zrgce na skore 1B — H314

2.2 Elementy oznakowania
CLP NIEBEZPIECZENSTWO

3

Zwroty dotyczgce H226 — tatwopalna ciecz i pary.
zagrozen H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Zwroty wskazujace srodki

ostroznosci

Zapobieganie P210 — Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia
i/lub gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.
P233 — Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
P260 — Nie wdycha¢ mgty, par i/lub rozpylonej cieczy.
P264 — Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Reagowanie P370 + P378 — W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.
P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
P310 — Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skoére pod strumieniem
wody/prysznicem.
P321 — Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).
P363 — Wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.
P301 + P330 + P331 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta. NIE
wywolywaé wymiotow.

Przechowywanie/usuwanie P501 — Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ

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

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Substancje ciekte fatwopalne 3
Dziatanie zrgce na skore 1B
Powazne uszkodzenie oczu 1
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2
Toksycznosé reprodukcyjna 2
Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia 2

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONZz NIEBEZPIECZENSTWO

oLx:

Zwroty dotyczace tatwopalna cieczipary
zagrozen Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane
narazenie.
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Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie

Reagowanie

Przechowywanie/usuwanie

2.3 Inne zagrozenia
GHS ONz

Stany Zjednoczone (USA)

Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw
bezpieczenstwa.

Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie wdycha¢ mgly, par i/lub rozpylonej cieczy.

Dokfadnie umy¢ po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Stosowac¢ wymagane srodki ochrony indywidualne;j.

W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wlosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowac
ptukanie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod

opieke lekarza.

W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwa¢ zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ.

Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

OSHA HCS 2012
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Substancje ciekte fatwopalne 3

Dziatanie zrgce na skore 1B

Powazne uszkodzenie oczu 1

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2

Toksycznosé reprodukcyjna 2

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia 2
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012

Zwroty dotyczace
zagrozen

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie

Reagowanie

Przechowywanie/usuwanie

2.3 Inne zagrozenia
OSHA HCS 2012
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tatwopalna ciecz i pary

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Podejrzewa sige, ze powoduje wady genetyczne.

Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w tonie matki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane
narazenie.

Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.

Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.

Przechowywacé pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie wdycha¢ mgly, par i/lub rozpylonej cieczy.

Dokfadnie umy¢ po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.
Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczgce pierwszej
pomocy).

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac
ptukanie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
Zawartos$¢ i/lub pojemnik usuwac¢ zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanow
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczaca przekazywania informaciji o zagrozeniach).
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Substancje ciekite tatwopalne — B2
Inne dziatanie toksyczne — D2A
Dziatanie zrgce — E

2.2 Elementy oznakowania

e ®®

Substancje ciekite tatwopalne — B2
Inne dziatanie toksyczne — D2A
Dziatanie zrgce — E

2.3 Inne zagrozenia

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

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne sktadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub nie sg
uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach (29 CFR
1910.1200), dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

Sekcja 3 — Skiad i informacje o skiadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw substancji zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
3.2 Mieszaniny
Skiad
:\:ll?:xiaczna Identyfikatory % LD50/LC50 Klasyfikacje zgodnie z rozporzagdzeniem/dyrektywa [Komentarze
LD50 (skora, krolik) [ UN GHS: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: » 12 800 mg/kg Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.;
67-653-0 oD LD50 (droga STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2
. pokarmowa, (Eyes, Inhl)
Q'(‘)‘Orhoo' ow 2‘5‘5{‘&; 1‘{‘;'5' g)g" szczur) * CLP UE: Zalgcznik VI, Tabela 3.1: Flam. Liq. 2, BDD
propylowy Indoke UE: 159, 5000 mg/kg H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-0(5-0 ’ LC50 (wdychanie, | OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
szczur) ¢ Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
72 600 mg/m?® STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 oD UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Wodorotlenek | Numer WE: 5% BDD CLP UE: Zatgcznik VI, Tabela 3.1: Skin Corr. 1B, BDD
sodu 215-185-5 DO H314
Indeks UE: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Sekcja 4 — Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Wdychanie Wyprowadzi¢ na swieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem podac tlen.
Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowac sztuczne oddychanie. Jesli
objawy przedmiotowe/podmiotowe nie ustgpig, wezwaé pomoc lekarza.

Skoéra Umy¢ skére woda z mydtem. Zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Oczy Trzymac oczy otwarte i powoli i delikatnie ptuka¢ wodg przez 15-20 minut. Wyjgé
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne, po pierwszych pieciu minutach, a nastepnie
kontynuowac ptukanie oczu. Zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Wyptukac usta. Osobom nieprzytomnym nie podawac niczego doustnie. Zgtosic sie

pod opieke lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujgcych
u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne

niz ten produkt.

Sekcja 5 — Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki
gasnicze
Niewtasciwe srodki gasnicze

Stosowac rozpylang wode (mgietke), piane, proszek gasniczy lub dwutlenek wegla.

Brak dostepnych danych

Strona 135 z 216 300-6081, wer. AJ



/Ce,oheid®

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegolne zagrozenia Ten materiat jest sklasyfikowany jako tatwopalny, jednak znajduje sie w matych

zwigzane z pozarem i fiolkach i jest mato prawdopodobne, aby powodowat znaczne zagrozenie

wybuchem tatwopalnoscig podczas uzytkowania.

Niebezpieczne produkty Moze dochodzi¢ do emisji toksycznych dyméw tlenkéw wegla, tlenkéw sodu, tlenkow

spalania azotu.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacy powinni nosi¢ kompletng odziez ochronng, w tym autonomiczny aparat
oddechowy.

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 Srodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie
dotykaé¢ uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewnié¢ wentylacje zamknietych obszarow.

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

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegaé¢ odptywowi do drég wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknigtych
obszaréw.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekow, zatozy¢ rekawice i zebraé wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu si¢ papierowym. Nie wylewac rozlanych materiatébw do kanalizaciji.

skazenia i stuzgce do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekgcji

Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki 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 Stosowac dobre praktyki bezpieczenstwa i higieny przemystowej. Stosowaé

produktem odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (SOI). Unikaé zanieczyszczenia skory i
oczu. Umy¢ doktadnie woda z mydtem po uzyciu i przed jedzeniem, piciem lub
paleniem tytoniu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywanie Przechowywac¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
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Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA
Wodorotlenek sodu TWA |Nie ustalono Nie ustalono 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceiling|2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling Nie ustalono
Alkohol izopropylowy |TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia

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

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drog oddechowych  Stosowac¢ sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczgcych ochrony ukfadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia
objawow nalezy uzywaé odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg
NIOSH/MSHA lub Norma Europejskg EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.
Ochrona skory lub ciata Nosi¢ odziez ochronng
Kontrola narazenia Przestrzegaé stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skréotow
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Average, wartos¢ usredniona czasowo na podstawie
(Amerykanska Konferencja Rzadowych Higienistéw Przemystowych) narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Narodowy STEL = Short Term Exposure Limits, limity narazenia krétkoterminowego na
Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) podstawie 15-minutowego narazenia

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds.
higieny i bezpieczenstwa pracy)

Strona 137 z 216 300-6081, wer. AJ



/Ce,oheid®

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: 2023-06
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Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Sekcja 9 — Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace witasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki
to przejrzyste ptyny gtdbwnie

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

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Brak danych

Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogdlne

Punkt wrzenia Brak danych Tem‘per.atura . Brak danych

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH >12,5

Cigzar wiasciwy/Gestose Brak danych Rozpuszczalno$¢ w wodzie Brak danych

wzgledna

Lepkosé Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnos¢é

Preznos$¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspotczynnik parowania Brak danych

Latwopalnos¢

Temperatura zaptonu

Odczynnik do prébek: 20 °C

UEL

Brak dostepnych danych

LEL

Brak dostepnych danych

Temperatura samozaptonu

Brak dostepnych danych

Palno$¢ (ciato state/gaz)

Brak dostepnych danych

Srodowisko

Wspotczynnik podziatu:
n-oktanol/woda

Brak danych

9.2 Inne informacje

Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10 — Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢é

W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnej temperatury i cisnienia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Alkohol izopropylowy w powietrzu moze tworzy¢ mieszanine wybuchowg. W przypadku wszystkich pozostatych
skfadnikow nie zidentyfikowano mozliwosci wystgpienia niebezpiecznych reakcji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Zrodia ciepfa, ogien, Zrodta iskrzenia.
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10.5 Materiaty niezgodne

Kwasy, $rodki utleniajgce.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Tlenki wegla, tlenki sodu.

Sekcja 11 — Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkoéw toksykologicznych

Sktadniki

Wodorotlenek
sodu (OD 5% |1310-73-2
DO 8%)

Podraznienie: Oczy, krolik « 1% ¢ Ciezkie podraznienie; Skora, krélik « 500 mg 24 godziny * Ciezkie podraznienie;
Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna ¢ Niezgtoszona droga, chomik * Ptuca (komoérki somatyczne) «
10 mmol/l

Alkohol
izopropylowy
(OD 10%
DO 15%)

67-63-0

Toksycznosé ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 5000 mg/kg; Zmiany behawioralne:Znieczulenie ogdline;
LC50 (wdychanie, szczur) » 16 000 ppm 8 godzin; TCLo (wdychanie, $winka morska) « 980 mg/m? 24 godziny;
Narzgdy zmystow i zmysty specjalne:Uszy:Inne; Zmiany behawioralne:Znieczulenie ogélne; Pfuca, klatka
piersiowa lub uktad oddechowy:Inne zmiany; LD50 (skora, krolik) « 12 800 mg/kg;

Podraznienie: Oczy, krélik « 100 mg « Cigzkie podraznienie; Skoéra, krolik « 500 mg « Lagodne podraznienie;
Toksycznos¢ przy narazeniu powtarzanym: TCLo (wdychanie, mysz) « 5000 ppm 6 godzin 13 tygodni, narazenie
nieciggte; Zmiany behawioralne:Sennos¢ (ogodlna aktywnos¢ depresyjna); Watroba:Zmiany masy watroby;
Krew:Przebarwione lub jadrzaste krwinki czerwone; TCLo (wdychanie, szczur) « 1000 mg/m?* 6 godzin

4 tygodnie, narazenie nieciagte; Narzgdy zmystow i zmysty specjalne:Oczy:Neuropatia nerwu wzrokowego; TCLo
(wdychanie, szczur) « 500 mg/m?® 4 godziny 122 dni, narazenie nieciggte; Watroba:Wiele dziatan; Nerki, moczowod
i pecherz moczowy:Inne zmiany; Odzywianie i metabolizm catkowity:Zmiany w metabolizmie catkowitym:Utrata
masy lub zmniejszony przyrost masy; TCLo (wdychanie, szczur) « 20 mg/m? 24 godziny 90 dni, narazenie ciagte;
Mbzg i opony:Inne zmiany degeneracyjne; Pfuca, klatka piersiowa lub uktad oddechowy:Inne zmiany;
Watroba:Wiele dziatan; TCLo (wdychanie, szczur) « 100 mg/m? 4 godziny 17 tygodni, narazenie nieciggte; Nerki,
moczowodd i pecherz moczowy:Inne zmiany w skladzie moczu; Krew:Zmiany w sktadzie surowicy (np. TP,
bilirubina, cholesterol); Zmiany biochemiczne:Inhibicja lub indukcja enzymatyczna albo zmiana pozioméw we krwi
lub w tkankach:Cholinoesteraza wlasciwa;

Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna « Wdychanie, szczur « 1030 ug/m? 16 tygodni, narazenie nieciagte;
Uktad rozrodczy: TCLo (wdychanie, szczur) » 3500 ppm 7 godzin (1-19 dni, cigza); Dziatanie na
rozrodczo$c:Dziatanie na zarodek lub ptod:Fetotoksycznos$¢ (z wyjatkiem zgonu, np. opéznienie rozwoju
ptodu); TCLo (wdychanie, szczur) « 10 000 ppm 7 godzin (1-19 dni, cigza); Dziatanie na rozrodczo$c¢:Dziatanie na
ptodnosé:Smiertelno$é przed zagniezdzeniem; Dziatanie na rozrodczoéé:Dziatanie na ptodnosé:Smiertelno$é po
zagniezdzeniu; Dziafanie na rozrodczo$c:Dziatanie na zarodek lub ptéd:Zgon ptodu; TCLo (wdychanie, szczur) «
7000 ppm 7 godzin(1-19 dni, cigza); Dziatanie na rozrodczo$c¢:Specyficzne nieprawidtowo$ci rozwojowe:Uktad
miesniowo-szkieletowy
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Wiasciwosci GHS Klasyfikacja
UE/CLPe*Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

OSHA HCS 2012+Brak danych
GHS ONZ *Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012¢Powazne uszkodzenie oczu 1
GHS ONZ+Powazne uszkodzenie oczu 1

Toksyczno$¢ ostra

UE/CLPe*Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
GHS ONZe<Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych
GHS ONZ *Brak danych

Rakotwoérczose

UE/CLPe*Brak danych
OSHA HCS 2012¢Brak danych
GHS ONZ *Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLP+Dziatanie zrgce na skore 1B
OSHA HCS 2012+Dziatanie zrgce na skére 1B
GHS ONZ-<Dziatanie zragce na skore 1B

Uczulenie skéry

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
GHS ONZ *Brak danych

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012+Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie

STOT-RE powtarzanego narazenia 2
GHS ONZ-<Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie powtarzanego
narazenia 2
UE/CLP*Brak danych

STOT-SE OSHA HCS 2012°+Brak danych

GHS ONZ *Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczosé

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012¢Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ 2
GHS ONZ-+Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ 2

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 2
GHS ONZ-<Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 2
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: 2023-06

Zastepuje wersje z: 2022-04

Mozliwy wplyw na zdrowie

Wdychanie

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Skoéra

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Oczy

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Potkniecie

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Dziatania mutagenne
Dziatanie na rozrodczosc¢

Legenda dotyczaca skrotow
LC = stezenie $miertelne

LD = dawka $miertelna

TC = stezenie toksyczne

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Moze powodowac zrgce oparzenia — nieodwracalne uszkodzenia.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce dymy moze powodowac
podraznienie oskrzeli i przewlekty kaszel. Moze powodowac¢ uszkodzenie oczu

poprzez dtugotrwate lub powtarzane wdychanie.

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce materiaty powoduje zapalenie skory.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce materiaty lub dymy moze

powodowac zapalenie spojowek.

Moze powodowac nieodwracalne uszkodzenia bton sluzowych.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce materiaty lub dymy moze

powodowaé zaburzenia dziatania uktadu pokarmowego.

Powtarzane i dtugotrwate narazenie moze mie¢ dziatanie mutagenne.
Powtarzane i diugotrwate narazenie moze mie¢ dziatanie szkodliwe na rozrodczosé.

Sekcja 12 — Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Odczynnik do prébek zawierajgcy wodorotlenek sodu o pH > 12,5 moze mie¢ szkodliwe dziatanie w srodowisku, jesli nie

zostanie prawidtowo usuniety.

12.2 Trwalos¢ i zdolnosé do rozktadu
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

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

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Nie odnaleziono Zadnych badan.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

\ Sekcja 13 — Postepowanie z odpadami \

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, w tym zuzyte kartridze, powinno sie traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Nalezy
przestrzegaé obowigzujgcych w placéwce procedur dotyczgcych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego
usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikéw. Ten materiat moze wykazywac¢ cechy charakterystyczne dla
odpadoéw niebezpiecznych wymagajgcych specjalnego postepowania utylizacyjnego (zgodnie z federalng ustawa RCRA,
Resource Conservation and Recovery Act, Ustawa o oszczedzaniu i odzyskiwaniu zasobdéw amerykanskiej Agenciji ds.
Ochrony Srodowiska). Nalezy sie zapoznaé z przepisami regionalnymi i lokalnymi, poniewaz mogg sie one réznié¢ od
przepisow krajowych dotyczacych usuwania odpadoéw. Instytucje poza terytorium USA powinny sie zapozna¢ z
przepisami krajowymi dotyczgcymi usuwania odpadéw niebezpiecznych.

\ Sekcja 14 — Informacje dotyczace transportu

141 14.2 Prawidlowa nazwa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
Numer przewozowa ONZ zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ONz transporcie

Zrace ptyny, substancja fatwopalna,
DOT UN2920 n.o.s. (wodorotlenek sodu, alkohol 8,3 1] BDD
izopropylowy)
ZRACY PLYN, SUBSTANCJA

TDG UN2920 EATWOPALNA, N.O.S. (wodorotlenek 8,3 Il BDD
sodu, alkohol izopropylowy)

ZRACY PLYN, SUBSTANCJA
IMO/IMDG | UN2920 EATWOPALNA, N.O.S. (wodorotlenek 8,3 Il BDD
sodu, alkohol izopropylowy)

Zracy ptyn, substancja tatwopalna,
IATA/ICAO| UN2920 n.o.s. (wodorotlenek sodu, alkohol 8,3 Il BDD
izopropylowy)

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

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

Strona 142 z 216 300-6081, wer. AJ



/Ce,oheid®

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Sekcja 15 — Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozen SARA  Ostre, przewlekte, pozar

Wykaz
Element CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alkohol . .
izopropylowy 67-63-0 Tak Nie Tak Nie Tak
Wodorotlenek 11316 73 5 |TaK Nie Tak Nie Tak
sodu
Kanada

Dotyczace pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 B2, D2B (w tym 70%)
E (w tym 0,04% w roztworze
wodnym, 0,08%, 0,4% w
roztworze wodnym, 2%,

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 2,5%, 4% w roztworze
wodnym, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% w roztworze
wodnym, 8,7 N)

Kanada — WHMIS — Lista sktadnikow podlegajacych obowiazkowemu ujawnieniu

Alkohol izopropylowy 67-63-0 1%

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 1%

Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substanciji priorytetowych

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem procesow —
Wysoce niebezpieczna substancja chemiczna

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
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Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) —
1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci
Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Warto$¢ progowa (RQ)
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 1000 funtow; wartosé

progowa (RQ) 454 kg

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — Zgtaszalne ilosci niezwykle

niebezpiecznych substancji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — Progowe ilosci planowe (TPQ)

niezwykle niebezpiecznych substancji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji
Stezenie de minimis 1,0%
(tylko w przypadku produkcji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 w procesie z zastosowaniem
silnego kwasu, brak
powiadomienia dostawcy)

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ rozwojowa

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
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15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Sekcja 16 — Inne informacje

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

odpowiedzialnosci prawidtowe. Poniewaz informacje moga byé stosowane w warunkach poza
naszg kontrolg i ktérych mozemy nie znac, nie przyjmujemy jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby
otrzymujgce te informacje muszg we wtasnym zakresie okresli¢ dziatania,
wiasciwosci, zabezpieczenia oraz metody usuwania dotyczgce konkretnych
warunkow. Nie udziela si¢ zadnych gwarancji, wyrazonych czy dorozumianych
(w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu) w
odniesieniu do materiatéw, doktadno$ci niniejszych informaciji, wynikéw
uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ 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 sytuaciji
wystgpienia niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta
charakterystyki substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultac;ji
z odpowiednio przeszkolonym personelem.

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Secgao 1 - Identificagdao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do produto
Cédigo do produto

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcdoes desaconselhadas

Utilizagoes identificadas
relevantes

1.3 Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fabricante

Telefone (Geral)

Telefone (Geral)

Telefone (Geral)

Telefone (assisténcia técnica)

Telefone (Australia)
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Utilizagao laboratorial

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América
www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 — Opcao 2 (EUA)
1 (408) 541-4191 — Fora dos EUA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
+91 11 48353010

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
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Numero de telefone de emergéncia
Fabricante 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 — Fora dos EUA

Secgao 2 - Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [com a ultima redagao que lhe foi dada pelo
Regulamento 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte FDS destina-se apenas a mistura do produto final acabado usado
em laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos
recipientes a parte. As iseng¢des para a divulgagao de informagéo sobre alguns
componentes estao em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgao 29
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.
Liquidos inflamaveis 3 — H226
Corrosivo para a pele 1B — H314

2.2 Elementos do rétulo
CLP PERIGO

& &

Adverténcias de perigo H226 — Liquido e vapor inflamaveis
H314 — Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Recomendacgodes de

prudéncia

Prevengdo P210 — Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes. —
N&o fumar.
P233 — Manter o recipiente bem fechado.
P260 — Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.
P264 — Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
P280 — Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecao ocular/
protecao facial.

Resposta P370+P378 — Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingao.
P304+P340 — EM CASO DE INALACAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e
manté-la em repouso numa posigao que nao dificulte a respiragao.

P310 — Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um medico.

P303+P361+P353 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar
um duche.

P321 — Tratamento especifico (ver informagao de primeiros-socorros suplementar
no presente roétulo).

P363 — Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

P305+P351+P338 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.
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Conservagao/Eliminagao

2.3 Outros perigos

CLP

GHS da ONU

P301+P330+P331 — EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar
0 vomito.

P501 — Eliminar o contetido e/ou recipiente em conformidade com a
regulamentacéo local, regional, nacional e/ou internacional.

Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentacao
(CE) N.° 1272/2008 (CLP).

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU

Adverténcias de perigo

Recomendacoées de

Pagina 148 de 216

prudéncia
Prevencédo

Liquidos inflamaveis 3

Corrosivo para a pele 1B

Lesdes oculares graves 1

Mutagenicidade de células germinativas 2

Toxicidade para a reprodugao 2

Exposicao repetida com toxicidade para érgao-alvo especifico 2

PERIGO

o

Liquido e vapor inflamaveis

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Provoca lesdes oculares graves

Suspeito de provocar anomalias genéticas.

Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro.

Pode afetar os 6rgaos apds exposi¢do prolongada ou repetida.

Pedir instrucbes especificas antes da utilizacao.

Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
seguranga.

Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.

— Nao fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.

Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protecao/vestuario de protegao/protecéo ocular/protecao facial.
Usar o equipamento de protecao individual exigido.
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Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingao.

EM CASO DE INALACAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posicédo que nao dificulte a respiragao.
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico, ver informacao de primeiros-socorros suplementar.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.
EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposigcdo: consulte um médico.
Em caso de indisposi¢ao, consulte um médico.

Conservagao/Eliminagdo Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local,
regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

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

Estados Unidos (EUA)
De acordo com: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Liquidos inflamaveis 3
Corrosivo para a pele 1B
Lesbes oculares graves 1
Mutagenicidade de células germinativas 2
Toxicidade para a reprodugao 2
Exposicao repetida com toxicidade para drgado-alvo especifico 2

2.2 Elementos do roétulo
OSHA HCS 2012 PERIGO

o e

Adverténcias de perigo Liquido e vapor inflamaveis
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Provoca lesdes oculares graves
Suspeito de provocar anomalias genéticas.
Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro.
Pode afetar os 6rgaos apds exposi¢do prolongada ou repetida.
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Recomendacgodes de
prudéncia
Prevengdo Pedir instrucdes especificas antes da utilizagéo.
Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugoes
de seguranga.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.
— N&o fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.
Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
Usar luvas de protecéo/vestuario de protegédo/protecao ocular/protecao facial.
Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingo.
EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posig¢édo que nao dificulte a respiragao.
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico, ver informacgao de primeiros-socorros suplementar.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.
EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
EM CASO DE exposig¢ao ou suspeita de exposigao: consulte um médico.
Em caso de indisposigéo, consulte um médico.
Conservagao/Eliminagdao Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local,
regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentacao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagéo de Riscos — 29 CFR 1910.1200).

Canada
De acordo com: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS Liquidos inflamaveis — B2
Outros efeitos toxicos — D2A
Corrosivo — E

2.2 Elementos do réotulo

e ® @

Liquidos inflamaveis — B2
Outros efeitos toxicos — D2A
Corrosivo — E
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2.3 Outros perigos

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

2.4 Outras informagodes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou néo
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagéo de perigos (29 CFR 1910.1200), 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 3 — Composigaol/informagoes sobre os ingredientes

3.1 Substancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substancia de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008.

3.2 Misturas

Composicao
Nome do .. _|ldentificadores| % LD50/LC50 Classificagoes de acordo com regulamentos/diretivas Comentarios
produto quimico
GHS da ONU: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: Pele-Coelho LD50 | Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 » 12 800 mg/kg Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Alcool Numero CE: 10% A | Ingestdo/Oral-Rato | CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Flam. Liqg. 2, H225; NDA
isopropilico 200-661-7 15% LD50 « 5000 mg/kg | Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
indice da UE: Inalagdo-Rato LC50 | OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
603-117-00-0 + 72 600 mg/m? STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
(Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 .
s . . o GHS da ONU: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
ridioxidode | Nidmero CE: | 9% A NDA CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
indi i OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
ndice da UE:
011-002-00-6
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Secgao 4 — Medidas de primeiros socorros

4.1 Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Remover para o ar fresco. Administrar oxigénio se a respiragéo estiver dificil.
Administrar respiracao artificial se a vitima nao estiver a respirar. Em caso de
persisténcia dos sintomas/sinais, consultar um médico.

Pele Lave a pele com agua e sabdo. consulte um médico.

Olhos Manter o olho aberto e lavar lenta e cuidadosamente com agua durante
15-20 minutos. Remover as lentes de contacto, caso as tenha, apds os primeiros
cinco minutos e, em seguida, continuar a lavar o olho. consulte um médico.

Ingestao Enxaguar a boca. Nunca dé nada pela boca a uma pessoa inconsciente. consulte
um médico.
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Consultar a Secgéo 11 — Informagéo Toxicoldgica.

4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais 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 sobre-exposicéo a
outros materiais além deste produto.

Secc¢ao 5 — Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios adequados Usar agua vaporizada (neblina), espuma, pé seco ou didxido de carbono.
de extingao

Meios inadequados Nenhuns dados disponiveis

de extingao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos de incéndio e Este material esta classificado como inflamavel; no entanto, encontra-se em

explosao fora do normal pequenos frascos e é pouco provavel que cause um risco significativo de
inflamabilidade durante a utilizagao.

Produtos de combustao Pode emitir fumos téxicos de éxidos de carbono, 6xidos de sddio e 6xidos de azoto.

perigoso

5.3 Conselhos para bombeiros

Os bombeiros devem usar vestuario de protecao completo, incluindo aparelhos de
respiragcao autébnomos.

Seccao 6 — Medidas contra libertagao acidental

6.1 Precaucgdes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Precaucoées individuais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de protegdo adequado. Nao andar sobre material derramado. Nao tocar
em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser que esteja a usar
vestuario de prote¢cdo adequado. Ventilar areas fechadas.
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Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
emergéncia usado em condi¢des normais e de acordo com as recomendagoes.

6.2 Precaugodes a nivel ambiental
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

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

6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a secgao 8 — Controlo da exposi¢ao/protecao individual e a secgdo 13 —
Consideragdes relativas a eliminacao.

Secgao 7 — Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugoes para o manuseamento seguro
Manuseamento Aplicar boas praticas de seguranga e higiene industrial. Usar o equipamento de
protecéo individual (EPI) adequado. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar
cuidadosamente com agua e sabao apés o manuseamento e antes de comer, beber
ou fumar.
7.2 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenamento Armazenar de acordo com a documentagao do produto.

7.3 Utilizagao(oes) final(is) especifica(s)
Consultar a secgéo 1.2 — Utilizagdes finais relevantes.
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Secgao 8 — Controlos de exposicao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientacoes de exposi¢cao
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
o TWA Nao estabelecido Nao estabelecido 2 mg/m3 TWA

Hidroxido de Limit
sodio (1310-73-2) |HMES 15 110/m3 limite superior 2 mg/m3 limite superior N3o estabelecido

superiores
Alcool isopropilico |TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL 400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |N&o estabelecido

8.2 Controlos de exposigao

Medidas/controlos técnicos Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condi¢des. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagao
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensdo abaixo dos limites de exposi¢do
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de protegao

individual

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

Olhos/face Usar oculos de protecao contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/corpo Usar vestuario de protecao

Controlo da exposicdo Seguir as melhores praticas para gestédo do local e eliminagéo dos residuos.

ambiental

Chave para abreviaturas

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA) TWA = As médias ponderadas por tempo tém por base exposi¢des de

NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranca no Trabalho 8 h/dia, 40 h/semana

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho STEL = Os limites de exposigao de curta duragdo baseiam-se em exposicdes

de 15 minutos
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Secgao 9 — Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Descrigdo do material

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

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

Cor Branco/transparente Odor Dados em falta

Limiar do odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

Dados em falta

Ponto de fusdo/Ponto de
congelacao

Dados em falta

Temperatura de decomposi¢ao

Dados em falta

pH

>12,5

Gravidade especifica/densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

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

Pressao de vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamagao

Reagente de amostra: 20 °C

LSE

Nenhuns dados disponiveis

LIE

Nenhuns dados disponiveis

Auto-ignicao

Nenhuns dados disponiveis

Inflamabilidade (solido, gas)

Nenhuns dados disponiveis

Ambiental

Coeficiente de particao
n-octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras informagodes

Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Secgao 10 — Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reagao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel em temperaturas e pressdes normais.

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas

O alcool isopropilico pode provocar uma mistura explosiva no ar. Nao estao identificadas quaisquer potenciais reagdes
perigosas relativamente a todos os outros ingredientes.

10.4 Condigoes a evitar
Calor, chamas e faiscas.
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10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposig¢ao perigosos
Oxidos de carbono, éxidos de sédio.

Secgao 11 — Informagdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Hidréxido de
sodio
(5% A 8%)

1310-73-2

Irritagdo: Olho-coelho « 1% - Irritacdo grave; Pele-coelho « 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacéo grave;
Mutagénico: Analise citogenética * Via nao descrita-hamster « Pulmdes (células somaticas) « 10 mmol/I

Alcool
isopropilico
(10% A 15%)

67-63-0

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 5000 mg/kg; Comportamental:Anestésico geral; Inalacdo-Rato
LC50 « 16000 ppm 8 hora(s); Inalagéo-Porquinho da Guiné TCLo + 980 mg/m?® 24 hora(s); Org&os dos sentidos

e sentidos especiais: ouvido:Outro; Comportamental:Anestésico geral; Pulmées, torax ou respiragdo:Outras
alteragoes; Pele-Coelho LD50 « 12800 mg/kg;

Irritagdo: Olho-coelho ¢ 100 mg « Irritagdo grave; Pele-coelho « 500 mg * Irritagdo moderada;

Toxicidade multi-dose: Inalagdo-Rato TCLo * 5000 ppm 6 hora(s) 13 semana(s)-Intermitente; Comportamental.
Sonoléncia (redugao geral da atividade); Figado:Alteragoes no peso do figado; Sangue:Glébulos vermelhos
pigmentados ou nucleados; Inalagdo-Rato TCLo + 1000 mg/m?® 6 horas(s) 4 semana(s)-Intermitente; Orgdos dos
sentidos e sentidos especiais: Olhos:Neuropatia do nervo ético; Inalagcdo-Rato TCLo * 500 mg/m? 4 hora(s)

122 dia(s)-Intermitente; Figado:Multiplos efeitos; Rim, uretra e bexiga:Outras alteragoes; Nutricionais e
metabdlicas grosseiras: alteragbes metabdlicas grosseiras:Perda de peso ou diminuigdo do aumento de

peso; Inalagdo-Rato TCLo « 20 mg/m? 24 hora(s) 90 dias(s)-Continuo; Cérebro e revestimentos:Outras alteragoes
degenerativas; Puimées, térax ou respiracdo:Outras alteragdes; Figado:Multiplos efeitos; Inalagdo-Rato TCLo
100 mg/m? 4 hora(s) 17 semana(s)-Intermitente; Rim, uretra e bexiga:Outras alteragées na composigao da urina;
Sangue: Alteragdes na composigao do soro (por ex., (e.g., TP, bilirrubina, colesterol); Bioquimica; inibicao
enzimatica, indugéo ou alteracéo nos niveis de sangue ou tecidos:Verdadeira colinesterase;

Mutagénico: Analise citogénica ¢ Inalagdo-Rato « 1030 pg/m? 16 semana(s)-Intermitente;

Reprodugao: Inalagédo-Rato TCLo « 3500 ppm 7 hora(s)(1-19D preg); Efeitos na reprodugéo: efeitos no embrido ou
feto:Fetotoxicidade (exceto morte, por ex., feto atrofiado); Inalagdo-Rato TCLo « 10 000 ppm 7 hora(s)(1-19D
preqg); Efeitos na reprodugéo: efeitos na fertilidade:Mortalidade pré-implantagao; Efeitos na reproducéo: efeitos na
fertilidade:Mortalidade pos-implantagao; Efeitos na reprodugéo: efeitos no embriao ou feto:Morte fetal; Inalagao-
Rato TCLo * 7000 ppm 7 Hora(s)(1-19D preg); Efeitos reprodutivos: anomalias de desenvolvimento
especificas:Sistema musculoesquelético
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Propriedades do GHS

Classificagao

Sensibilizagao respiratoria

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

Lesbes oculares graves/irritagao

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Lesdes oculares graves 1
UN GHSc*Lesobes oculares graves 1

Toxicidade aguda

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

Perigo de aspiragéao

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

Carcinogenicidade

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

Corrosaolirritagao cuténea

UE/CLP*Corrosao cutanea 1B
OSHA HCS 2012+Corrosao cutanea 1B
UN GHSe<Corrosao cutanea 1B

Sensibilizagao cutanea

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

UE/CLP*Dados em falta

STOT-RE OSHA HCS 2012°Exposigao repetida com toxicidade para 6rgéao-alvo especifico 2
GHS da ONU*Exposicao repetida com toxicidade para érgao-alvo especifico 2
UE/CLP*Dados em falta

STOT-SE OSHA HCS 2012¢Dados em falta

GHS da ONU<*Dados em falta

Toxicidade reprodutiva

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012°Téxico para a reprodugao 2
GHS da ONU*Toxico para a reprodugéo 2

Mutagenicidade em células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Mutagenicidade de células germinativas 2
GHS da ONU+*Mutagenicidade de células germinativas 2
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos) Pode causar queimaduras corrosivas — danos irreversiveis.

Crénicos (retardados) A exposigao repetida ou prolongada a fumos corrosivos pode causar irritagéo
brénquica com tosse cronica. Pode afetar os olhos apés inalagéo prolongada ou
repetida.

Pele

Agudos (imediatos) Provoca queimaduras na pele e lesées oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposigao repetida ou prolongada a materiais corrosivos causara dermatite.

Olhos

Agudos (imediatos) Provoca lesbes oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposigao repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos pode causar
conjuntivite.

Ingestao

Agudos (imediatos) Pode causar danos irreversiveis nas membranas mucosas.

Crénicos (retardados) A exposigao repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos pode causar
perturbagdes gastrointestinais.

Efeitos mutagénicos A exposigdo repetida e prolongada pode causar efeitos mutagénicos.

Efeitos na reprodugao A exposigdo repetida e prolongada pode causar efeitos na reprodugéo.

Chave para abreviaturas
LC = Concentragéo letal
LD = Dose Letal

TC = Concentragdo toxica

Secgao 12 — Informagdes ecoldgicas

12.1 Toxicidade

O reagente de amostras que contém hidroxido de sédio > 12,5 pH pode ter efeitos nocivos para o ambiente se néo for
eliminado adequadamente.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PBT e mPmB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.
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Secc¢ao 13 — Consideragoes sobre a eliminagao \

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacgoes

As amostras bioldgicas, incluindo cartuchos usados, devem ser tratadas como potenciais fontes de transmisséo de
agentes infeciosos. Consultar os técnicos responsaveis pelos residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a
eliminacgéo correta de cartuchos usados e reagentes n&o utilizados. Este material pode apresentar caracteristicas de
residuos perigosos segundo a Lei de Recuperagéo e Conservacao de Recursos (RCRA) da Agéncia de Protecéo
Ambiental (EPA), que exijam requisitos de eliminagéo especificos. Verificar as regulamentagdes estaduais e locais, uma
vez que poderao diferir das regulamentagdes federais de eliminagéo de residuos. As instituigdes fora dos EUA devem
verificar os requisitos relativos a eliminacao de residuos perigosos dos respetivos paises.

\ Secgao 14 — Informagdes sobre transporte

14.1 14.2 Nome de transporte 14.3 Classe(s) de | 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
Numero na adequado ONU transporte de risco embalagem ambientais
ONU

Liquidos corrosivos, inflamaveis, nao
DOT UN2920 especificados (hidroxido de sodio, 8,3 1] NDA
isopropanol)

LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL,

TDG UN2920  |NAO ESPECIFICADO (hidroxido de sodio, 8,3 I NDA
isopropanol)
LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL,
IMO/IMDG UN2920  |NAO ESPECIFICADO (hidroxido de sodio, 8,3 I NDA
isopropanol)

Liquido corrosivo, inflamavel, ndo
IATA/ICAO UN2920 especificado (hidroxido de sodio, 8,3 Il NDA
isopropanol)

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta. Secg¢ao 15 — Informacgdes regulamentares
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

\ Seccao 15 - Informagdes regulamentares

15.1 Regulamentacaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de
saude, seguranga e ambiente

Classificagoes de risco SARA Aguda, croénica, incéndio
Inventario
Componente CAS DSL (Canadd) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Alcool isopropilico [67-63-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Hidroxido de so6dio |[1310-73-2  [Sim Nao Sim Nao Sim
Canada

Mao de obra

Canada - WHMIS - Classificagao de substancias

Alcool isopropilico 67-63-0 B2, D2B (incluindo 70%)
E (incluindo 0,04% em
solugéo aquosa, 0,08%,
0,4% em solugéo aquosa,

Hidréxido de sédio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% em solugao
aquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% em solucéo
aquosa, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Lista de divulgagao de componentes

Alcool isopropilico 67-63-0 1%

Hidroxido de sodio 1310-73-2 1%
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de substancias prioritarias

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao listado

Estados Unidos da América

Mao de obra
EUA - OSHA - Gestéao de seguranga do processo —
Produtos quimicos altamente perigosos

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 N&o listado
EUA - OSHA - Produtos quimicos com regulamentagao especifica

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 N&o listado
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Ambiente
EUA — CAA (Lei do Ar Puro) — 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
Alcool isopropilico
Hidréxido de sédio
EUA - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas
Quantidades de Comunicacgao Obrigatéria
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades
de Comunicagao Obrigatéria
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA — CERCLA/SARA - Seccao 302 Quantidades de Comunicagao
Obrigatoéria de Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA
Alcool isopropilico
Hidréxido de sédio
EUA — CERCLA/SARA - Secgao 302 Planeamento de Quantidades
Limite de Substancias Extremamente Perigosas
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA — CERCLA/SARA - Secgéo 313 — Relatério de emissées

Alcool isopropilico

Hidroxido de sédio
EUA - CERCLA/SARA - Secgéao 313 — Listagem de Produtos Quimicos PBT
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio

Estados Unidos da América — California

Ambiente
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Lista de Substancias Cancerigenas
Alcool isopropilico
Hidréxido de sédio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para o Desenvolvimento
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Alcool isopropilico
Hidréxido de sédio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para a Reprodugao — Mulheres
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para a Reproducao — Homens
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1000 Ib RQ final; 454 kg
1310-73-2 RQ final
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
Concentragao de minimis
1,0% (apenas se fabricado
67-63-0 com o processo de acido
forte, sem notificagdo do
fornecedor)
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 N3o listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Secgao 16 — Outras informagoes
Renuncia/Declaragao A informagéo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados
de Responsabilidade e é tida como correta. Dado que a informagao pode ser aplicada em condi¢des

fora do nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, néo
assumimos qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagado, e todas
as pessoas que a recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as
propriedades, as protegdes e os procedimentos de eliminagdo que se aplicam as
suas condigdes particulares. Nao se assume qualquer representagdo ou garantia,
implicita ou explicitamente (incluindo garantia de adequagéo ou comerciabilidade
para uma finalidade especifica) em relagdo aos materiais, a exatidao desta
informagao, aos resultados a ser obtidos decorrentes da sua utilizagao ou

a riscos relacionados com a utilizacao deste material. Deve-se ter cuidado no
manuseamento e utilizagdo deste material. A informacao anterior € disponibilizada
de boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a informagao
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
formacao adequada.

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

\ Paspgen 1. O6wume cBegeHnA o BewwecTBe/CMecu U KomnaHun/npeanpuaTum

1.1 WpeHTtudcpukaTop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykTa
Koa npoaykra

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;
GXMTBRIF-ULT-CN-50

1.2 PekoMeHAOBaHHbIe U He PEKOMeHAOBaHHbIe CNOCOObLI NPUMEHEHUs BellecTBa U1 CMecu

PekomeHAOBaHHbIe CNOCOOLI
npUMeHeHuns

[ns ncnonb3oBaHus B na60paToprlx ycnosuax

1.3 CBepgeHunsn o6 opraHnsauuu, npegocrTaBMBLLUEN NacnopT 6e3onacHoOCTM MaTtepuana

MpounsBoauTenb

Tened)oH (o6wmn)

TenedoH (o6wmn)

TenecpoH (o6wwmn)

TenedoH
(TexHUYeckas nogepxka)

TenedooH (ABcTpanus)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CWA

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 — CLUA, gononHur. 2
1 (408) 541-4191 — 3a npegenamun CLUA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseymns
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 - EC

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, UHaus
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

+91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanug

www.cepheidinternational.com

Asctpanus n Hosas 3enaHauns: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 TenechoH ANA 3KCTPEHHOU CBA3U
MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTOu4HbI TeNedOH 3KCTPEHHOrO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamu CLUA

Paspgen 2. UaeHTudMKauma onacHocTun

EC/E3QC

CornacHo: PernamenTty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamu, BHECEHHbIMMU

nocrtaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccucukaumna BewecTea Unm cmecum

PernameHT CLP

2.2 3nemMeHTbl MAapPKUPOBKU

PernameHT CLP

KpaTtkue xapakTepucTuku
onacHocTH

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTH
MpocdunakTuka

PearnpoBaHue

CtpaHvua 164 n3 216

Cnegytowwmn nacnopt 6e3onacHOCTU MaTepuana AencTBUTENEH TONbKO 419 FOTOBON
cMecu, ucnonb3yemMon B labopaTopHbIX YCroBusix. [NpoayKT cooepXuT rpaHynbl n
peareHTbl B KapTpPUaKe U B OTAENbHbIX KOHTENHepax. VICKNio4eHns1 B OTHOLLEHUM
pasrnaweHus nHpopMauum 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX NPeayCMOTPEHbI CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP u paszgenom 29 Ceoaa denepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).

BocnnameHnsitowmecs xmngkoctu, 3 — H226

Pasbepatollee Bo3gencrame Ha koxy 1B — H314

OMNACHO
2

H226 — BocnnameHsitowwascs XXnakoctb 1 nap
H314 — Bbi3blBaeT Cepbe3HbIE OXKOMM KOXMN 1 NOBPEXAEHNE rNas.

P210 — Bepeyb OT HarpeBaHus, UCKP, OTKPLITOrO OrHA 1 (UNN) ropsYmX
nosepxHocTen. — He KypuTb.

P233 — XpaHuTb B NNIOTHO 3aKPbITOM KOHTEWHEpPE.

P260 — N36eraTb BObIxaHWsa AbiMa, NapoB 1 (1) BellecTsa B pacnbliieHHOM
COCTOSIHUW.

P264 — Nocne ncnonb3oBaHns TLATENbHO BbIMbITD...

P280 — MNonb3ynTech 3aMTHBIMKU NepyaTkaMu, 3alUTHOWM OAEeXa0n, cpeacTBamm
3almThl rmas/nuua.

P370+P378 — B cnyyae noxapa: Mcnonb3oBaTtb COOTBETCTBYIOLLME CpeacTBa
NoOXapoTyLUEHNS.

P304+P340 — MNP BObIXAHUW: MNepemecTnTb NOCTpagaBLUErO HA CBEXMUIN BO3AYX
n obecneunTb emMy NMOSHbIA NOKOW B YAOOHOM AM1s AblIXaHUS MOMOXEHUN.

P310 — HemeaneHHO 0b6paTuTbLCA B TOKCUKONOIMMYECKUIA LEHTP unu k
Bpayvy-cneunanucty/TepanesTy.

P303+P361+P353 — AENCTBUSA MPU NOMNAOAHUN HA KOXKY (1nm Bonocsl).
HemMepaneHHo CHATb BCIO 3arpsisHEHHY0 ogexay. INpombITb KOXY BOAOW/MPUHATL
Ayul.

P321 — TpebyeTcsa cneumnanbHoe neveHne. Cm. JONONMHUTENBHYIO MHAOPMaLMIO O
nepBsor NOMOLLMN.

P363 — BeicTupaTtb 3arpasHeHHyo ogexay nepej nosBTOPHbLIM NCMONb30BaHNEM.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

P305+P351+P338 — NP MNMOMAOAHWW B INMA3A: OcTopoXHO NpOMbITb BOAOW B
Te4YeHne HECKONBbKNX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CININ Bbl UMW NOJSIb3YETECH,
W ecnuv 3To nerko caenatb. [poaomknTb NpoMbIBaHMe.
P301+P330+P331 — NP MPOITIATbIBAHWW: MNMpononockaTb poT. HE Bbi3biBaTh
pBOTY.

XpaHeHue/yganenHue B P501 — YganeHve B 0Tx04bl Tapbl W/UNn COOEPXXMMOro AOMMKHO OCYLLECTBIATLCS B

oTxoAbl COOTBETCTBMM C MECTHBIMU, PEFMOHANbHBIMU, FOCY4APCTBEHHBIMU U/MMn

MeXayHapoaHbIMU HOpPMaMW.

2.3 [ipyrve chakTopbl ONAaCHOCTHU
PernameHT CLP CornacHo PernameHnTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOoT MaTepuan cuMTaeTcsi onacHbIM.

CIrc OOH
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rnob6anbHOM ypoBHe cuctemMa knaccudukauum onacHOCTM U MapKUPOBKMU
XxumMmuueckoun npoaykuum (Crc) OOH

2.1 Knaccudukaumsa Bewecrea unm cmecu

CIc OOH "optoune xumakoctu, 3
Pasbepatowee BosgencTane Ha koxy 1B
CepbesHoe nospexaeHue rnas 1
MyTareHHOCTb Ansi 3apOAbILLEBbLIX KNETOK, 2
PenpoaykTnBHas TOKCUYHOCTb, 2
TOKCUYHOCTb AJ1S1 KOHKPETHOro opraHa npyv MHOrokpaTHOM Bo3aencTeum, 2

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU
Crc OoH OMNACHO

A4

KpaTkue xapaktepuctukm BocnnameHsiowasaca XnaKkocTb 1 nap

onacHocTu DBbi3biBaeT cepbesHble 0XOru KOXu 1 NoBpexaeHue rnas.
BbI3biBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHue rnas.
MpeononoXntenbHO Bbl3bIBAET reHeTUYECKME AedeKThbI.
MpeanonoxuTenbHO HeGNaronpuaTHO BRMSIET HA CNIOCOOHOCTL K AeTOPOXAEHNIO
WM Ha pasBMBatOLLMIACS NIOA.
MoxeT Bbi3BaTb NOBPEXAEHNE OPraHoB NpU ANUTENIbHOM MM NOBTOPHOM
BO3JENCTBUN.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH
Mpodmnakrtuka [lepen ncnonbL3oBaHMEM NOMAYUYUTb CneumarnbHble NHCTPYKLNK.

PaboTtaTb c nsgennem paspeLuaeTcs TOMbKO NOCre 03HAaKOMIEHNS CO BCEMM
Mepamu NPeaoCTOPOXHOCTY.
Bepeub OoT HarpeBaHusi, UCKP, OTKPBLITOrO OFHS U/UMW rOPsIYNX NOBEPXHOCTENA.
- He kypuTb.
XpaHuTb B NMOTHO 3aKPLITOM KOHTENHEpE.
WN3beraTb BObIXaHUst AbiMa, MApOB U (MnK) BELLECTBA B PacrbITEHHOM COCTOSIHUN.
Mocne ncnonb3oBaHNs TWATENBHO BbIMbITb.
Monb3oBaTbCs 3aLMUTHBIMK NepyaTkamu, 3aLLMTHOW OAEXOO0N, CPpeacTBaMM 3alUUThbI
rnas/nuua.
Mcnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME MHAMBUAYaNbHbIE CPEACTBA 3aLUUThI.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

PearnpoBaHue B cnyyae noxapa: icnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLME CPeaCcTBa NOXapOTyLUEHUS.
MNP BObIXAHWUW: MepemecTnTb NOCTpagaBLUErO Ha CBEXMWI BO3AyX 1 0becneuntb
€My MOJIHbIN MOKOW B yAOOHOM Ans AbIXaHWS NOMOXEHNW.

HemenaneHHo obpatutbcsi B TOKCUKONOIMYECKUN LEHTP unum k Bpauy-
cneunanucty/TepanesTy.
MNPV NONAOAHUN HA KOXKY (1nv Bonochkl): HemeaneHHo CHATb BCIO
3arpsasHeHHyto ogexay. NMpoMbITb KOXY BOAOW/NPUHATL OyLu.
BbicTpaTtb 3arpAs3HeHHyo ogexay nepes noBTOPHbLIM UCMOMb30BaHUEM.
TpebyeTcs cneunanbHoe nevYeHne; CM. AONOMHUTENbHYH0 MHopMaLmMio 0 NepBoi
nomMoLuu.
MNP NOMNALAHUN B TTIA3A: OCTOpOXHO MPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMBbKNX
MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NNH3bl, €CNW Bbl UMW MOSb3yeTeCh, U €CINN 3TO NErko
caenatb. [1pogomKkMTe NPOMbIBaHUE.
OENCTBUA NPU NPOIMATbLIBAHWUW: MpononockaTb poT. HE Bbi3biBaTb PBOTY.
MNP Bo3gencTBmm Unm nogo3peHnn Ha BO3MOXHOCTb Bo3aencteus: Obpatntbcs 3a
MEANLMHCKON KOHCYNbTaunen/noMoLLbio.
Mpu NNoxom camoyyBCTBUM 0BpPaTUTLCH 3a MOMOLLBLIO/KOHCYNbTaUMEN K Bpayy.

XpaHeHuel/yganeHue YpaneHue B 0TX0Obl COAEPKUMOro 1 (Urn) Tapbl AOIMKHO OCYLLIECTBNSATLCH B

B OTXOAbl COOTBETCTBUWM C MECTHbLIMU, PErMOHarnbHbLIMU, FOCYAaPCTBEHHbIMU N/UNn

MeXayHapoaHbIMY HOpMaMW.

2.3 [ipyrue chakTopbl ONAaCHOCTH

Crc OoH B cooTBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YpOBHE CUCTEMON
Knaccudumkauum onacHOCTU U MapKUpoBKM XxuMmmndeckon npoaykuum (CIrC) gaHHbIN
NPOAYKT CYNTAETCH ONACHBLIM.

CLIA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudukauums BelwecTsa UM cmecu

OSHA HCS 2012 ["optoumne xugkocTtu, 3
Pasbeparowee Bosgernictene Ha koxy 1B
CepbesHoe nospexaeHue rnas 1
MyTareHHOCTb Ang 3apoAblLUEBbIX KNeTok, 2
PenpoaykTnBHasi TOKCUYHOCTL 2
TOKCUYHOCTb 41151 KOHKPETHOro OpraHa npyM MHOroKpaTHOM BO34eNCTBUn, 2

2.2 dneMeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012 OMACHO

KpaTkue xapakrepuctukm BocnnameHsiowasncs XnakocTb v nap
OnacHOCTU BbI3biBaeT cepbesHbie 0XKOMM KOXW U NMOBPEXAEHMWE rMas.
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpeXaeHWE rnas.
MpeanonoXuTenbHO BbI3bIBAET reHeTUYECKUE AEDEKTHI.
MpeanonoxutensHo HeBnaronpusSiTHO BMUAET HA CMOCOGHOCTL K AETOPOXAEHNIO
WM Ha pa3BYBaAIOLLMIACS MIOA.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
MoxeT BbI3BaTb noBpexgeHme opraHoB npu annmTesibHOM Ui NoBTOpPHOM
BO3O0ENCTBUN.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH
Mpodmnakrtuka [lepen ncnonb3oBaHMEM NOMYYUTb CneumarnbHble NHCTPYKLNW.

PaboTaTtb c usgenvem paspeLuaeTcs TONMbKO NOCne 03HAKOMITEHNSI CO BCEMU
Mepamu NpegoCTOPOXKHOCTMY.
Bepeyb OT HarpeBaHus, UCKP, OTKPLITOrO OFHSA U/MMW ropsiYNX MOBEPXHOCTEN.
- He kypuThb.
XpaHUTb B MMAOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpPE.
WN3beratb BOobIxaHus AbiMa, NapoB 1 (Mnu) BewecTBa B pacnbllIEHHOM COCTOSHMN.
lMocne ncnonb3oBaHns TWATENBHO BbIMbITh.
lMonb3oBaTbCA 3aWMUTHBIMKU NepYaTkamu, 3alnuTHON O4eXa0un, cpeacTBaMm 3alunThl
rnas/nuua.

PearnpoBaHue B cnyyae noxapa: icnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLLME CPeaCcTBa NOXapOoTyLUEHUS.
MNP BObIXAHUW: MepemecTntb NOCTpagaBLUErO Ha CBEXMWI BO3OyX 1 00ecneuntb
€My MOJIHbIN MOKOW B yAOOHOM Ans AbIXaHWS NOMOXEHNW.

HemenneHHo o6patuTbes B TOKCUKONTOTMYECKUN LIEHTP unu k Bpayy-

cneumanucty/tepanesTy.

MNP NOMNAOAHUN HA KOXY (1nu Bonockl): HemeaneHHO CHATb BCHO

3arpsi3HeHHy0 ogexay. NpombITb KOXy BOAOW/MPUHATL AYLU.

BbicTmpaTth 3arpa3HeHHyo ogexay nepes noBTOPHbLIM NCMOMb30BaHNEM.

TpebyeTcs cneumanbHOE neYeHne; CM. OMOSTHUTENbHY MHOPMaLMIO O NepBOM

nomMoLuu.

MNP NOMNALAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMBbKNX

MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MNNH3bl, €CMW Bbl UMW MOSb3yeTeCh, U €CNN 3TO NErko

caenatb. [1pogomKknMTe NPOMbIBaHUE.

OENCTBUA NPU NPOIMATbLIBAHUW: MpononockaTb poT. HE Bbi3blBaTb PBOTY.

MNP Bo3gencTBmMM Unv No4O3PEHNN Ha BO3MOXHOCTb Bo3aencTeus: Obpatntbes 3a

MEANLMHCKON KOHCYNbTaunen/momMoLLbto.

Mpu NNoxom camoyyBCTBUM 0OpPaTUTLCA 3a MOMOLLBIO/KOHCYNbTaUMEN K Bpayy.
XpaHeHuelyganeHve B YganeHve B OTXOA4bl COOAEPXKMMOrO U (Mnn) Tapbl AOMMKHO OCYLLECTBNATLCS B

oTxoabl COOTBETCTBMM C MECTHbIMU, PErMOHarNbHbIMU, FOCYAaPCTBEHHBIMU U/Un
MeXayHapOAHbIMU HOpMaMW.

2.3 Opyruve chakTopbl ONacHoOCTH

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CrangapT-TpeboBaHue 06 onoseLleHnn 06 0NacHOCTK), 3TOT NPOAYKT cYMTaeTcs
OMNacHbIM.
Kanapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccucukaumna BewwecTea Unm cmecum

WHMIS ["optoune xumagkocTtn, B2
Opyrue Tokcnyeckue adppektbl, D2A
Enkoe BewecTtBo, E
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2.2 3nemMeHTbl MAapPKUPOBKU
WHMIS

OOXT

["optoune xumagkocTn, B2
Opyrue Tokcnyeckue adppektol, D2A
Enkoe Bewectso, E

2.3 Opyruve chakTopbl ONacHoOCTH

WHMIS B KaHapge ykasaHHOe BbiLLe BELLECTBO cornacHo TpeboBaHnam MIHdopmMaLMoHHOM
CMCTEeMbI MO onacHbIM MaTepuanam Ha paboumx mectax (WHMIS) cuntaeTca

onacHbIM.

2.4 [lononHuTenbHas nHgpopmauusa

Bce ocTanbHble peareHTbl, FpaHysibl U NPOYMe COCTaBMSOLWNE NPeACTaBeHbl B CMECH B KOHLUEHTpaunsix MeHee 1% vnm
He cuuTarTcsa onacHbiMu cornacHo CtaHgapTtam-TpeboBanmam CLUA o6 onoseleHmmn 06 onacHocth (29 CFR
1910.1200), gupektuam EC B oTHOLIEHUN KnaccudmKaumm 1 MapKMpPOBKK BELLIECTB 1 cMecer 1 CornacoBaHHOM Ha
rno6anbHOM YpOBHE cucTeMe KnaccndukaLmm onacHOCT! U MapKMpOBKKU Xxummnyeckorn npoaykuum (CIre).

Pasgen 3. CoctaB/nHopmaLmsa o KOMMNOHEHTax

3.1 BewecTBa

MaTepMan HE OTBEYaeT KpUTtepunuam KJ'IaCCVI(bI/IKaLI,VII/I, npuMmeHdemMbIM K BellecTtBam, CorfmiacHo PernameHTy
EK (EC) Ne 1272/2008.

3.2 Cmecun
CocraB
Xumunueckoe Waentudmratopbl| % LD50/LC50 Knaccudukaumsa B coorBeTCTBUMU C KoMMeHTapum
HauMeHOBaHUue HOpPMaMuU/MOCTaHOBNEHUAMU
CI'C OOH: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl);
_ . Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
CAS: o ;gggml\:rl/_Kl?SO STOT SE 3: Narc.: STOT SE 3: Resp. Irrit.;
67-63-0 oT S — Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
M3onponunoebii | Homep EC: 10% e g aano}iKpblca EU CLP: Mpunoxexue VI, Tabnuua 3.1: HeT AaHHbIX
cvpT 200-661-7 o ng58 5000 “F;F/Kr Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT
Uupekc EU: 15% SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 BAeIXaHme-kpeica LCSO | ogHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2;
* 72600 mr/m Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT
SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 oT CI'C OOH: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Mmppokeng Homep EC: 5% HeT QaHHbIX EU CLP: lNpunoxexwne VI, Tabnuua 3.1: HeT AaHHbIX
HaTpus 215-185-5 no Skin Corr. 1B, H314
Uupekc EU: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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\ Paspen 4. lNepBasa meguuMHCKaa NOMOLLb

4.1 OnncaHne mep nepBon NOMOLLU

BabixaHue BbiHecTu Ha cBexunii Bo3gyx. [Npu 3aTpygHEHHOM AbiXxaHuu AaTtb kucropogd. [MNpu
OCTaHOBKe AblXxaHnsi 0becneunTb NCKyccTBeHHOe AbixaHme/VIBJ1. Ecnin
NPU3HaKU/CMMMNTOMbI COXPaHATCS, 06paTUTLCA 3a MEOULVNHCKON MOMOLLbLIO.

Koxa MpoMbITb KOXY BOAOW C MblfioM. OBpaTUTbCA 3a MeaULMHCKON MOMOLLbIO.

Masa YaepxuBas BeKM OTKPbITbIMU, MEANEHHO Y aKKypaTHO NPOMbIBAaTh rMa3a BO4OW B
TeyeHne 15-20 MUHYT. Yepes nepsble NATb MUHYT CHATb KOHTAKTHbIE MMH3bI, €CIK
Bbl UMW MONb3YETECH, M NPOAOIPKMTL NPOMbIBaTh rnasa. ObpaTutbcs 3a
MeANLIMHCKOW MOMOLLbIO.

MpornartbiBaHue Mpononockate poT. 3anpelyaeTcst BBOOUTb YTO-NMOO Yepes poT NOCTpadaBLLEMY,
Haxogsuemycs B 6ecco3HaTenbHOM cocTodgHun. O6paTuTbcsa 3a MEAMLMHCKON
NMOMOLLLb}HO.

4.2 Hanb6onee BaXHble CAMNTOMbI U NOCNEeACTBUA, NPOABIAIOLWMECA HEMEANEHHO U C
3a4epXKKoun

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckas nHdopmaums».

4.3 Npu3Hakn Heo6Xxo0AMMOCTU HEOTITIOXKHOW MEeANLUHCKOW NOMOLLM U cneunarnbHOro revyeHus

MpumeyaHus ans Bpava Jlio6oe neyeHne NpoBOAUTCS B 3aBUCMMOCTU OT HabMnogaeMbIx y naupeHTa
NMPU3HAKOB U CUMMTOMOB. YYNTbIBaTb BO3MOXXHOCTb OHOBPEMEHHOIO YPE3MEPHOTO
BO3JEeNCTBMS Ha NaumeHTa 1 Apyrix BeLecTB, NOMUMO AaHHOMO NPOAyKTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTMBONOXapHON 6e30NacHOCTU

5.1 CpeacTBa noxapoTyLueHusA

Moaxoaswme cpeacTea Vicnonb3oBaTtb pacnblfieHHYt0 BOAY (BOOSHOWM TyMaH), NEHy, CyXON NMOPOLLUOK Unn
NoXXapoTyLUeHUA OBYOKUCb yrriepoga.

HenpurogHbie cpeactea [aHHble oTcyTCTBYIOT

NoXapoTyLUeHUA

5.2 OcoOble acnekTbl oNacHOCTU BeljecTBa UMM cMmecu

Ocobas orHe- u MaTepuan cuntaeTcsa orHeonacHbIM, O4HAKO MarIOBEPOSATHO HanmM4mMe 3Ha4YnMmoro
B3pPbIBOONACHOCTb pucka BoCnaMeHeH s Npu UCMonb30BaHNUW, MOCKONbKY pacdacoBaH B HebonbLune
¢bnaKkoHbI.

OnacHble NnpoAyKTbl ropeHns B0o3MOXHO BblaeneHne TOKCUYHbIX MCHapeHMVIZ OKCMOoB yrrnepona, OkCugoB HaTpua,
OoKCnaoB asoTa.

5.3 PekomeHgauum no noxxapoTyLeHUo

I'Io>|<apr|e OOJTKHbI HOCUTb MOSMHbIN KOMMNIEKT 3alWMTHOM OAeXabl, BKIOYas
aBTOHOMHbIV OblXaTernbHbIN annapart.
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Pasgen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleHuo U NIMKBMAALMN NocrneacTBum Crly4anHoro Boblbpoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHuto NMYHOM 6e30NacHOCTU, CpeacTBa 3aWmTbl U AENCTBUA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTyaLun
Mepbl no o6ecne4yeHunro B Ccny4yae pa36l/ITI/|9| KapTpua)xa aktyalibHbl YyKa3aHHble Mepbl Mo obecneyeHno
N4HoM 6e3onacHoOCTU NUYHON 6e30nacHOCTM. V|CI'IOJ'Ib3y17ITe COOTBETCTBYHLLYH 3alllUTHYIO oaexay.
He xoauTte no paSJ'IVITOMy/I'IpOCbII'IaHHOMy martepuarny. He anKacaVlTer K
noBpeXaeHHbIM KOHTeVIHepaM nnn pa3J'Il/ITOMy/I'IpOCbIFIaHHOMy Martepuany, ecnmu
HeT COOTBeTCTBYIOLLI,eVI SaLLI,l/ITHOVI oaexnabl. ﬂpOBeTpVITe 3aKpbITbl€ NOMELLEHUA.

DencTtBusa B HPESBquaﬁHbIX Oxnpaetca, 4To OKCTPEHHbIE Mepbl HE r|0Tpe6y+0Tcs=|, eCcInn maTtepual Ucnosnb3yeTcA
cuTyauumax B 0ObIYHbIX ycrnoBuax n ¢ cobntogeHnem peKOMeHﬂ,aLJ,MVI.

6.2 Mepbl No 3awWwmTe OKpyXKarLien cpeabl

He gonyckaTb nonagaHvsi B BOAOCTOKM, KaHanu3auuto, nogsarsbl U 3aMKHYTble
npocTpaHcTBa.

6.3 MeToab! 1 cpeacTBa fokanusauum matepuara u OHMUCTKMU

MepbI nokanusauum Mpwn HeGoMnbLUMX pasnuBax MUcronb3ayiiTe NnepyaTtky. [ns cbopa BellecTBa
M OUYUCTKHU ncnonb3yinTe GymakHble noroTeHua. He cnneaTtb NponuTble BellecTBa B
KaHanusaumio.

6.4 CcbInku Ha gpyruve pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTpONS BO3OeNCTBUSA U CpeacTBa MHAMBUAYaNbHON
3awuTbl», U pasgen 13, «Ycnosus yaaneHns B 0TXo4bl».

Pasgen 7. NpaBuna o6paweHus n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTM NpU obpaLleHMU C NPOAYKTOM
O6palieHue CobniogainTe obLLenpuHATLIE NpaBuia 6e3onacHoOCTM U rMrneHsl. Vicnonb3oeaTtb
COOTBETCTBYIOLLNE CPeACTBa nHamBmayansHown 3awmTsl (CU3). N3beraTtb KOHTaKTa C
KOXXeN 1 rmasamu. TwaTtenbHO BbIMbITL PYKM C MbISTIOM M BOAOW Nocrie paboTbl ¢
MaTepuvanom u nepes npuemMom nuLn, NUTLEEM UM KypeHNEM.
7.2 YcnoBusi 6e30nacHOro XxpaHeHus 1 y4yet (pakTopoB HECOBMECTUMOCTH
XpaHeHue XpaHUTb COrnacHo yka3aHusM Ha ynakoBKe.

7.3 KoHKpeTHOe KOHe4YHOe NpuMeHeHue
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHngoBaHHbIE CNOCOOLI MPUMEHEHUS.
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\ Paspgen 8. Mepbl KOHTpONsA BO3AeNCTBMA U CpeacTBa MHAMBUAYaNbHOM 3aWUThbl
8.1 KoHTponbHbIe NnapameTpbl
MpeaenbHO 4ONYCTUMbIE KOHUEHTpauuu/pekoMeHgauum
PesynbTart ACGIH NIOSH OSHA

TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo 2 mr/m3 TWA
'mppokeng
HaTpusa MakcnmanbHble
(1310-73-2) AonycTumble 2 mr/m3 makc. gonycT. ypoB. 2 mr/mM3 makc. JonycT. ypoB. He yctaHoBneHo

YPOBHU
Waonponmrossiit | TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mr/m3 TWA  [400 ppm TWA; 980 mr/m3 TWA
?g;l_%g_o) STEL 400 ppm STEL g(.)l%ﬁpm STEL; 1225 mr/m3 He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTpONs BO38EeNCTBUSA

UHxxeHepHO-TeXHUYECKUNe
MeponpusiTusi/cpencrea
KOHTpOns

CpeacTBa uHgMBuayanbHoOm

3aWuThbl
3awumTa OopraHoB AbliXaHUA

3awwmTa rnas/nuua

3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awmTa oKpyKarLien cpeabl

CokpalueHus

ACGIH = AmepukaHckas KOHhepeHUMsa NPaBUTENbCTBEHHbIX CNeLnanucToB
no rurueHe Tpyaa B npombiwneHHocTn (American Conference of

Governmental and Industrial Hygiene).

NIOSH = HaunoHanbHbIn MHCTUTYT No 6e3onacHocTu u rurnexe Tpyaa, CLUA

Cnepyet obecneuntb XopoLuyto obLLyo BEHTUNAUMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUAALUN
AOMKHa COOTBETCTBOBATL YCINOBUAM XPaHEHWNS/MCNonNb30BaHns. Ecrin BO3MOXHO,
NCNonb3ynTe n3onnpoBaHHoe paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO
BEHTUNALMIO N NPOYNE NHXEHEPHO-TEXHNYECKNE CpeacTBa AN CAepXNBaHUS
KOHLUEHTpauun BelecTsa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxke MNOK. Ecnu NAOK He
YCTaHOBMEHbI, NogaepXnBante npuemMnemMble KOHLEHTpaumm BeLeCcTBa B BO3yXe.

CobntogainTe pekomMeHaauUmMm No UCnosib30BaHUIO PeECNMPATOPOB YNpaBneHus
oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHsle B gokymeHte 29 CFR 1910.134, nnn
EBponelickoro ctangapta EN 149. MNMpwu npeBbiwernnn MNOK nnv obHapyxeHumn
MPU3HAKOB NOpaXKeHUs1 UICNONb3yNTe pecnupaTopbl, 0406peHHbIe HauoHanbHbIM
MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTn u rurnenHe Tpyga (NIOSH) CLUA, YnpaeneHuem no
©e30nacHOCTU 1 oxpaHe Tpyaa B AobbiBatoLlern npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA
unu Esponerickum ctaHgaptom EN 149.

Hocute o4km XuMmnyeckom 3aLnThbl.
VMcnonbayinte 3allnTHYO oaexay

CobntoganTe obwme npasuna paboTbl HAa 06bEKTE N yaaneHns OTX040B.

TWA = CpegHeB3BeLLEHHasi BO BpEMEHU KOHLEHTpaLusi, Bbluncnsiemas Ha
OCHOBaHMM BO3OENCTBUSA B Te4eHne 8 4acoB B AeHb, 40 YacoB B HeAenN!o.
STEL = npefenbl KpaTKOBPEMEHHOIO BO3AEWCTBUS, OCHOBaHHbIE Ha
15-MVUHYTHOM nepuoge.

(National Institute of Occupational Safety and Health).
OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health

Administration).
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Pasgen 9. ®usnyeckme u xummyeckmne cBomcTea

9.1 UHbopmaumsa o puanyecknx n XuMmM4eCKux cBomcTeax

OnucaHue matepuana

dusunyeckas popma

YXungkoctb

BHelwuHuiA Bua/onncaHne

"paHynbl npeacTtaBnaT cobom
TBepable 6ernble KOMMOHEHTbI,
HaxogsLwmecs B kKapTpuaKax;
peareHTbl — Npo3payHble
XKMAKOCTU, B OCHOBHOM
Oydepn3oBaHHbIE B BOOHbIX
pacTtBopax. KOMNOHEHTbI He
MMELOT 3anaxa.

Liset Benbin/npo3payHblii 3anax [aHHble oTCyTCTBYIOT
[Mopor owyueHns 3anaxa [aHHble oTCyTCTBYIOT
O6wMme cBOUCTBA
Temnepatypa
Touka KkuneHusi [aHHble oTCyTCTBYOT [aHHble oTCyTCTBYIOT
nnaeneHus/3amep3aHus
TemnepaTypa pasnoxeHusi [aHHble oTCyTCTBYIOT pH >12,5

YnenbHbI Bec/oTHOCUTENbHast
NIOTHOCTb

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

PaCTBOpMMOCTb B BOJE

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BaskocTb [laHHble OTCYTCTBYIOT B3spbiByaTble cBoMCTBA [laHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnuTenbHble CBOMCTBA: [laHHble OTCYTCTBYIOT
JleTy4yecTb

[asneHve napos

[aHHble oTCyTCTBYIOT

lMnoTHOCTbL NapoB

[aHHble oTCyTCTBYIOT

MIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BocnnameHsieMmocTb

TemnepaTypa BCMbILLIKM

PeareHT ana obpasuos: 20 °C

BKIB (BepxHuii npegen
B3pPbIBAEMOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

HIMB (HwxHWM npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHmne

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb (B TBEPAOM,
razoobpasHOM COCTOSIHMM)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

B oTHOWweHUM oKkpyxaroLwen

cpeabl

KoadhdurumeHT pacnpeaeneHus
okTaHon/soga

[aHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 lononHutenbHasa MHcpopmauma
JononHutenbHble U3nyeckne n XuMn4eckne CBOMCTBa He OBHapPYXeHbI.

Pazgen 10. CtabMnbHOCTb M peakyMoOHHaA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumoHHasa cnocoOHOCTb
B HOPMarsibHbIX YCIOBUAX UCMOJ1b30BaHUA OnacHble peakunn HeEN3BECTHbI.

10.2 XuMunyeckasa cTabunbHOCTb
CtabuneH npu HopMarbHbIX 3HAYEHNSX TEMMNEPaTypPbl U OABMNEHNS.

10.3 BeposATHOCTb OnacHbIX peakuumn

M3onponunoBslii cnvpT MoxeT o6pa3oBbiBaTh B3pbIBOOMACHbLIE CMECU ¢ BO34yxXoM. He o6HapyxeHa crnocoBHOCTb K
BO3MOXXHbIM OMacCHbIM peakuUMsiM BCEX MPOYMX COCTABISOLLNX.
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10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT usberatb
Harpes, nnamsi, nckpsbl.

10.5 HecoBmecTumMbIe maTtepumanbl
KVICJ'IOTbI, oKncnunTenu.

10.6 OnacHble NPOAYKTbI pa3noXeHus
OKCVI,EI,bI yrnepoaa, okCuabl HaTpua.

Paspgen 11. Tokcukonorun4yeckas nHcpopmaums

11.1 UHchopmaLma 0 TOKCUKONOrM4YecKux nocrnencTBmusax

KoMnoHeHTbI

M'mapokeuna HaTpus
(o1 5% no 8%)

1310-73-2

PasgpaxeHue: rnasa-kponuk « 1% ¢« cunbHoe pasgpaxeHue; koxa-kponuk * 500 mr 24 yaca ¢ cunbHoe
pasgapaxeHue;

MyTareH: UMTOreHeTUYECKUIA aHanu3 * HeykasaHHbIV NyTb BBEAEHUS-XOMSIK * Nerkue (comatnyeckme KneTku)
10 mmonb/n

M3onponunosblii
cnupT
(o1 10% po 15%)

67-63-0

OcTpas TOKCUYHOCTb: Nprem BHyTpb/nepoparsnbHo-kpbica LD50 « 5000 mr/kr; mosedeHue:obuee
aHecTe3upylouwee gencreue; BabixaHne-kpbica LC50 « 16000 ppm 8 4acoB; BObIXxaHME-MOpPCKas CBMHKa
TCLo « 980 mr/m® 24 yaca; opeaHbl Hyecme u crieyuarsbHbie 8udbl 4y8cmeumesabHOCmu: opaaH

criyxa: npoyee; rnogedeHue: obliee aHecTe3upyrowee AeUCTBUE; J1eeKue, opaaHbl 2pyOHOU Kemku u
ObixaHue: ppyrue nameHeHus; koxa-kponuk LD50 « 12800 mr/kr;

PazgpaxeHue: rnasa — kponuk * 100 Mr « cunbHOe pasgpaxeHue; Koxa — Kponuk * 500 mr « cnaboe
pasgpaxeHue;

TOKCUYHOCTb NPY HEOAHOKPaTHOM BBeAeHUU: BabIxaHue-Mbiwb TCLo ¢ 5000 ppm 6 yacoB 13 Hepenb-
nepuoamnyecku; nogedeHue: COHNMBOCTDL (obLuee yrHeTeHWe aKkTUBHOCTH); reyeHb: U3MeHeHue Beca
NneYeHun; Kposb: MUrMeHTaLMUA U NosiBrieHUe siaep B apuTpouuTax; BabixaHme-kpoica TCLo « 1000 mr/m?
6 yacoB 4 HeLenu-NepuoanYecKkn; opeaHbl Hy8CmMe U crieyuarnbHbie 8udbl 4y8CMeUMeIbHOCMU:
2asa:HenponaTus 3puTenbHOro HepBa; BabixaHne-kpbica TCLo ¢ 500 Mr/m® 4 yaca 122 gHA-Nnepruognyecku;
rnedyeHb:pasnuyHblie 3 eKTbl; MOYKU, MOYEMOYHUK U MOoYeaol My3bipb:Apyrue U3MeHeHust; numaxue u
obwut memabonuam: usmeHeHue obwezo MemabosiuamMa:CHAXKeHMe Beca U yMeHbLLIeHUe CKOpoCTH
Habopa Beca; BabixaHue-kpbica TCLo « 20 mr/m® 24 yaca 90 gHen-HenpepbIBHO; MO32 U 0O0/I0YKU:APYTMe
AereHepaTUBHbIe U3MEHEHMUS; sieeKue, opeaHbl epyOHOU Kremku U ObixaHue:Apyrue U3aMeHeHus:;
rneyeHb:pasnunyHble addekTbl; BobixaHme-kpbica TCLo ¢ 100 mr/m® 4 yaca 17 Hegenb-NepuoanYecKn; MoYKU,
MOYEeMOYHUK U MOYeg8oU My3bipb:ApYyrne U3MeHeHUsi CoOCTaBa MOYM; KPOSbL:U3MEHEHUs cocTaBa
CbIBOPOTKU (Hanpumep, TP, 6unupybuH, xonectepuH); buoxumuyeckue: uHeubupogaHue unu UHOyKyusi
pepMeHmMos unu uaMeHeHUe UX KOHUeHmpayuu 8 Kposu Uslu mKaHsiX:aLeTUIIXONMH3CcTepasa;

MyTareH: uuToreHeTU4eCKN aHanua * BapixaHue-kpbica ¢ 1030 mkr/m® 16 Hegenb-NepuoanNYecku;

BnusiHne Ha penpoAyKTUBHYIO (PYHKLMIO: BAbIxaHue-kpbica TCLo ¢ 3500 ppm 7 yacos(1-19 gHu
6epeMeHHOCTW); 8rIusiHUE Ha pernpodyKmusHy hyHKUuUr:8030elicmeue Ha 3MOPUOH unu nnood:
(heTOTOKCMYHOCTb (KpOMe CMepTH, Hanpumep, MyMUdUuLMpoBaHHbIN NNoa); BabixaHne-kpbica TCLo ¢
10000 ppm 7 yacoB)(1-19 gH¥1 GepeMeHHOCTN); 8/IUSIHUE Ha PernPOOYKMUBHYH (OyHKUUI.8MTUSHUE Ha
pepmunsHocmb:NpeaMMINNaHTauMOHHAA CMEePTHOCTb; 8/1USTHUE Ha penpodyKmueHYo (hyHKUUIO: BNUSIHWE
Ha PepPTUINBbHOCTL:MOCTUMMNIIAHTaLMOHHAsA CMEPTHOCTb; 8/IUSTHUE Ha PerpoOyKMUBHYIO (hyHKUUIO:
Bo30elicmeue Ha aMBPUOH unu n1od:cMmepTb NnoAaa; BabixaHue-kpbica TCLo « 7000 ppm 7 yacos)

(1-19 gHM BepeMeHHOCTW); 8IUsTHUE Ha PernpodyKMUBHYH (hyHKUUIO: KOHKPETHbIE aHOManum
pPa3BUTUA:KOCTHO-MbILLIEYHAsA CUCTEMA
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
CBoictBa (CI'C) Knaccudmkauusn

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunusaums opraHoB AblxaHust OSHA HCS 2012¢[aHHble OTCYTCTBYOT
CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYOT

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
CepbesHoe noBpexaeHve/pasgpaxeHue rnas OSHA HCS 2012°Tspxenoe nospexaeHuve rnas 1
CI'C OOH*Tspkenoe noepexageHue rnas 1

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
OcTpas TOKCUYHOCTb OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT
CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
OnacHocTb Npu acnupaumm OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYOT

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
KaHueporeHHocTb OSHA HCS 2012¢[aHHble OTCYTCTBYOT
CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYOT

EU/CLP*Pa3sbegatoLee BO3aeNCTBNE Ha koxy 1B
Pasbepatowee/pasgpaxatoee BO3AENCTBUE HA KOXKY OSHA HCS 2012°Pa3bepatoLyee Bo3gencTamne Ha koxy 1B
CI'C OOH+Pa3bepatoLlee Bo3aencTeme Ha Koxy 1B

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunumaaums Koxm OSHA HCS 2012¢[aHHble OTCYTCTBYOT
CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[laHHble OTCyTCTBYIOT

L]
OpraHocneumgunyeckasi TOKCUYHOCTb NMPU MHOFOKPaTHOM OSHA HCS 2012 TOKVCW{HOC;’ A5 KOHKPETHOTO OpraHa npm
Bosaeiictenn (STOT-RE) MHOrOKpaTHOM BO34ENCTBUM
CI'C OOH*ToKCUYHOCTb A1 KOHKPETHOrO opraHa rnpu MHOrOKpaTHOM
BO30ENCTBUN 2

EU/CLP*[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb NMPY OAHOKPATHOM
Bo3gencteun (STOT-SE)

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢Tokcuyeckoe BO3aeiCTBME Ha peNpOayKTUBHYO
dyHKUMIO 2

CI'C OOH*Tokcunyeckoe BO3OENCTBUE HA PENPOAYKTUBHYIO (DYHKLMIO 2

Tokcuyeckoe AercTBME Ha PEnpPOAYKTUBHYIO DYHKLIO

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
MyTareHHOCTb Ans 3apoAblLLeBbIX KIETOK OSHA HCS 2012°*MyTareHHOCTb AN 3apOAbILLEBbIX KMETOK, 2
CI'C OOH*MyTareHHOCTb Ans 3apoAbILLIEBbIX KIETOK, 2
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Bo3MoXHble nocneacTteua ansa 3A0pPOBbLA

BpbixaHue

OcTpble (HemenneHHo
BO3HUKaloLme)

XpoHu4yeckue (OTCPOUYEHHbLIE)

Koxa

OcTpble (HemenneHHo
BO3HMKaloLume)
XpoHuyeckue (OTCpoU€EHHbIE)

Mna3a

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaloLme)
XpoHuyeckue (0OTCpoYEHHbIE)

MpornaTtbiBaHne

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaloLme)
XpoHuyeckue (0OTCpoYEHHbIE)

MyTtareHHbIn 3dhhekT

BnusiHue Ha
penpoayKTUBHYH PYHKLUIO

CokpalueHus

LC = netanbHas KOHUEHTpauus
LD = netanbHas gosa

TC = Tokcm4yeckas KOHLEeHTpauus

MoxeT BbI3blBaTb XMMUYECKME OXKOMN — HeO6paTVIMOG nopaxeHue.

[NoBTOpHOE MK ANuTENbHOE BO34ENCTBUE eOKUX NCNapeHUI MOXET NpUBECTMU
K pasgpaxeHuto 6POHXOB C XPOHUYECKMM Kawunem. MoxeT Bbi3BaTb NOBPEXaeHNe
rnas npv AnuTeribHOM UM NOBTOPHOM BAbIXaHUM.

Bbi3biBaeT Cepbe3Hble OXOrn KOXun n noBpexaeHume rnas.

MoBTOpPHOE MNK ONUTENBHOE BO3AENCTBUE €OKNX BELLECTB MOXET NPUBOANTD
K AepmMaTuTy.

Bbi3biBaeT Taxenoe noBpexageHune rnas.

nOBTopHOS N onuTenbHoe BO3AENCTBUE €KX BELLECTB UMK MCﬂapeHMIZ MOXeT
NpmMBECTU K KOHBIOHKTUBUTY.

MoxeT BbI3blBaTb HeO6paTVIMOG nopaxeHume Crim3ncTbixX 000noYeK.

nOBTopHOS N AnuTenbHOe BO3AENCTBUE eOKMX BELLECTB UMK I/ICFIapeHMIZ MOXeT
BbI3blBaTb XeJy4O4YHO-KULUEYHbIE HapyLUEeHUA.

nOBTopHOS 1 npoaosmxnTeribHoe BO34ENCTBME MOXET BbI3BaTb MyTareHHble

appekTbl.

[MoBTOpPHOE 1 NPOAOMKUTENBHOE BO3AENCTBUE MOXET BNUATL HA PENPOLYKTUBHYIO
DYHKUMIO.

Paspgen 12. UHchopmaumsa o BO3aenCcTBMM Ha OKpPYXKaroLyko cpeny

12.1 ToKCUYHOCTb

PeareHT ansa obpasuoB, cogepXawnm ruapokena Hatpus ¢ > 12,5 pH, moxeT okasbiBaTb HeONaronpuaTHoOe BO3AencTemne

Ha OKpyXarLlyr cpeay npn HeHagnexaiwem yaaneHnn B OTXo4bl.

12.2 YCTOMYMBOCTb U CMNOCOOHOCTb K Pa3fioXXeHUto
ﬂ,aHHbIe O MmaTepuarne OTCyTCTBYHT.

12.3 CnocoBHOCTb K BMoakKymMynaumm
ﬂ,aHHbIe O MmaTepuarne OTCyTCTBYHT.

12.4 NoaBUXHOCTL B NoYBe

[laHHble 0 maTepuarne OTCyTCTBYIOT.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

12.5 Pe3ynbTaTbl OLleHKM COOTBETCTBUSA NPU3HAKaM «yCTOMYMBOro O6MOaKKyMyNATUBHOIO
TOKCUYECKOro BellecTBa» U «0O4eHb YCTOMYNBOro 6MOaKKyMynsaTUBHOIO BelecTBay

OLI,eHKa COOTBETCTBUA NPpU3HaKamMm «yCTOI7IHI/IBOF0 6I/IoaKKyMyJ'IF|TI/IBHOFO TOKCU4YeCKOoro Bewecrtsa» n «04eHb yCTOW-IMBOFO
6I/IoaKKyMyJ'IF|TMBHOI'O BelecTBa» He npon3soaunnaco.

12.6 pyrmne HeGnaronpusTHbIe NOocneacTBUSA

MCCﬂEﬂOBaHI/Iﬂ HEe NpoBOAUITUCDL.

Paspnen 13. YcnoBus yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkmn oTX040B
OTXOAbI npoaykra Yp,aneHme B OTXOAbl COAEPXKMMOIO U (I/IJ'IVI) Tapbl OOJTKHO OCYLLECTBNATLCA
B COOTBETCTBMUN C MECTHbIMU, permoHaribHbIMU, rocygapCTBe€HHbIMU n/vnu
MexXayHapogHbIMY HOpMaMu.
OTXx0Abl yNakoBKU YaaneHue B 0TXo4bl COOEPXXUMOIOo U (Mnn) Tapbl AOSHKHO OCYLLECTBNATLCS
B COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, permoHaribHbIMU, rocygapCTBe€HHbIMU nvnu
MeXxayHapogHbIMU HOPpMaMN.

13.2 lononHuTenbHaa nHdopmauuns

Buonoruyeckne obpasLbl, B TOM YMCNE UCNONb30BaHHbIE KAPTPUAXKN, CrieqyeT cumTaTb CNOCOOHBIMU K MEPEHOCY
BO30OyauTenen nHpekunoHHbix 3abonesaHui. Mo Bonpocam Hagnexallero yganeHus B 0TX04bl UCNOSb30BaHHbIX
KapTpUaXen 1 HEMCNONb30BaHHbIX peareHTOB MPOKOHCYNbTUPYNTECH C NULAMMK, OTBETCTBEHHbIMU 3a obpalleHune ¢
OTX04amu B Ballen opraHnsaumn. [laHHbIn maTepmnan MoOXeT UMETb XapakTePUCTUKM OMaCHbIX OTXOAOB C 0COObIMU
TpeboBaHNsIMU K yAaneHuo 0TXOA0B, NpeayCcMoTpeHHbIMK areHTcTBOM EPA cornacHo depepanbHomy 3akoHy 06 oxpaHe
n BocctaHoBneHum pecypcoB (RCRA) CLUA. O3HakOMbTECH C MECTHBIMWM HOPMaMU, Tak Kak OHW MOTyT OTNN4aTbCA OT
henepanbHbix HopM. OpraHu3auuu 3a npegenamm CLUA fomKHbI 03HAKOMUTLCSA C HOpMaMuy 0BpaLleHns ¢ onacHbIMU
0oTX04amu, NPUHATLIMU B COOTBETCTBYHOLLMX CTPaHax.

] Pazpgen 14. UHhopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

141 14.2 OTrpy3o4yHoe HaMMmeHOBaHne 14.3 Knacc(-bl) 14.4 14.5 OnacHocTb
Howmep OOH OonacHoOCTH npum Fpynna |Aans okpyxarowen
OOH TpaHCNOPTUPOBKEe ynakoBKM cpenbl
DOT UN2920 EﬂKl/Ie KNOKOCTU, NerkoBocrninamMmeHatowmecd, 8,3 Il Het [aHHBIX

H.y.K. (TMOpOKCUA HaTpusi, U30MPOMNaHoI)

ELIKAA XXMIOKOCTb,
TDG UN2920 JIEFKOBOCIMAMEHAKOLWAACA, H.Y K. 8,3 Il HeT gaHHbIX
(rmapokeua HaTpus, U30MpomnaHon)

EOKAA XNOKOCTb,
IMO/IMDG | UN2920 JIETKOBOCIMJTAMEHAKLWAACAH, H.Y K. 8,3 Il HeT paHHbIX
(rmppokema, HaTpus, 30MpPONaHon)

Enkas )nakocTb, NErkoBocniameHsoLWascs, 83 I

HeT gaHHbIX
H.y.K. (TMOPOKCUA HAaTpUS, U30MpPOMNaHos)

IATA/ICAO| UN2920

14.6 CneunanbHblie Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU AN NONb30BaTeNen
He ykasaHbl.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuto om: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

14.7 BecTtapHas TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBUMU C MpunoxeHmnem Il MARPOL 73/78 n
Kopekcowm IBC
[anHble oTcyTcTBYIOT. Pasgen 15 — «HopmaTtuBHas nHgopmaums»

Paspen 15. HopmatuBHas nHdopmaums

15.1 3akoHopaTenbHbIe aKTbl U HOpMaTUBHbIE TpeboBaHUA B 061acTn 6e30NacHOCTU, OXpPaHbl
300pPOBbS U OKpYyXaroLlen cpeabl, Kacarowmecs AaHHOro BelwecTBa UM cMecu

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpas, xpoHuyeckas, NoxxapoonacHo
Peectp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL KaHapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
M3onponunnosbiin
cnupT 67-63-0 Oa Het Oa Het Oa
M'mapokena HaTpusa |[1310-73-2 |da Het Oa Het Oa
Kanapa
OxpaHa Tpyaa

KanHapa — MHcbopmaumnoHHas cuctema no onacHbIM MaTtepuvanam Ha paboymx mecrax

(WHMIS) - Knaccudmkauus BewectB

M3onponunosein cnupT 67-63-0 B2, D2B (Bkntoyvas 70%)

E (Bkntovas 0,04% BogHbIv
pactBop, 0,08%, 0,4%
BOAHbIV pacTeop, 2%, 2,5%,
4% BoAHbIV pacteop, 5%,
10%, 16%, 20%, 40%, 50%
BOAHbIN pacTBop, 8,7 H)

'vapokena HaTpus 1310-73-2

Kanapga — WHMIS - Mepe4yeHb UHIpeaneHToB, MHPOPMaLUA O KOTOPbIX

NOANEXNT PacKpbITUIO

WM3onponunosein cnupT 67-63-0 1%
M'mapokena HaTpus 1310-73-2 1%

Okpyxarowue ycnosus
KaHapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) —
CnuUCcoK NpMOpPUTETHbIX BELLEeCcTB

3onponunoBkIn cnupt 67-63-0 He uucnutcs
"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
CWA
OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneueHne 6e3onacHocTn
NpPou3BOACTBEHHOrO Npotliecca — BbicokoonacHble xMMMyeckue BellecTBa

M3onponunosein cnupT 67-63-0 He uncnutca
'mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
CLUA — OSHA — Oco60 KOHTponupyemble XMMU4eckne BellecTBa

M3onponunosein cnupT 67-63-0 He yncnutea
'mppokena HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
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Okpyxarowue ycnosus
CLUA - 3akoH o unctom Bo3gyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsAisHsitowme
BO3AyX BelyecTBa
M3onponunossbliii cnupT
'vapokena HaTpus
CLUA — AKT 0 KOMNNIEKCHOM pearupoBaHuu, KOMNEeHcaLn U OTBETCTBEHHOCTU 3a
yuwep6 okpyxarowen cpeage (CERCLA)/3akoH 06 ynyuwieHun comHaHCUpoBaHus u
nepepacnpegeneHuun nonHomouunn (SARA) — OnacHble BellecTBa U UX
noaoTYeTHbIE Konn4yecTBa
M3onponunossblii cnupT

"mppokeng HaTpus

CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyKknuabl u Ux nogotT4yeTHbIE KONM4yecTBa
M3onponunosslii cnupT

'vapokena HaTpus

CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BbIl4yailHO onacHble BelwecTBa. 3aKOH O
nnaHMpoBaHUM AeMCTBUIA NPU Ype3BblYalHbIX CUTYaUUNAX U NpaBe oblecTBa Ha
mHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE Konn4yecTBa

M3onponunossbli cnupT

'vapokena HaTpus

CLUA — CERCLA/SARA - Pazgen 302. Ype3Bbi4anHO onacHble BelecTBa.
MoporoBble 3annaHnpoBaHHble konuyecTBa (TPQ

M3onponunosein cnupT

"mppokeng HaTpus

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. OnoBelieHue o BbiGpocax

WM3onponunosein cnupT

Mmppokeng HaTpus

CLLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 313. Cnncok yCTOM4YMBbIX 6MO0aKKyMYNATUBHbIX
TOKCMYECKUX BeLlecTB

M3onponunosbii cnupT

'mopokena HaTpus

CLIA - KanudopHus

Okpyxarowue ycnosus
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — Cnucok kaHUeporeHoB
M3onponunosbin cnupT
Mmapokeug HaTpus
CLUA - KanudopHusa — MpegnoxeHune 65 — IMO6preTOTOKCUYHOCTb
M3onponunosbii cnvpT
vopokeug HaTpus
CLUA - KanudopHus — MpeanoxeHue 65 — NpenensHo aonyctumsbie no3bi (MADL)
M3onponunoBbii cnvpT
"'mppokeng HaTpus
CLUA - KanudopHus — NMpeanoxeHune 65 — KoHueHTpauuu BewecTs, He HecyLme
3Hauumoro pucka (NSRL)
M3onponunosbii cnvpT
vopokeug HaTpust
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67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

He yncnutes
He uyncnutes

He uncnutes
1000 cbyHTOB,

3akntountensHoe [MK; 454 «kr,
3akntountensHoe MK

He yncnutes
He yncnutes

He yncnutes
He yncnutes

He uncnutes
He uncnutes

MUWHUMarbHadA

KOoHUeHTpaums 1,0%
(TonbKO Npu NPOU3BOACTBE
C UCMONb30BaHNEM
KOHLEHTPUPOBAHHbIX
Kucnot, 6e3 yBegoMneHus

nocraBLymKa)
He uncnutes

He uyncnutes
He uyncnutes

He uucnutcs
He uucnutcs

He uyncnutes
He yncnutes

He uncnutes

He uncnures

He uyncnutes
He yncnutes
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CLIA - KanudopHus — NpegnoxeHune 65 — PenpoaykTuBHas TOKCUYHOCTb —
BrnusiHne Ha XXeHCKU opraHusm

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

M3onponunosein cnupT 67-63-0 He uncnutca
"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He uucnutcs
CLUA - KanudopHus — NpeanoxeHune 65 — PenpoaykTuBHasA TOKCUYHOCTb —
Bnusinne Ha My>XCKOM OpPraHu3m
M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He yucnutcs
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He yncnutcsa
15.2 OueHka xmumu4yeckom 6esonacHocTH
OueHka xmmmdeckon 6e30nacHOCTU He NpoBoaunacs.
Paspnen 16. lononHutenbHas nHdopmauus
OTkas ot npeD,CTaBJ'IeHHbIe BbilLle CBeAEeHUA OCHOBaHbl Ha AOCTYMHbIX HAM aHHbIX N
OTBeTCTBeHHOCTVI/OFpaHVI‘leHVIe CHMNTaKOTCA BEPHbIMU. B cBsa3u ¢ Tem, 4TO npeacraBneHHad VIHCbOpMaU,VIFI MOXeT
OTBEeTCTBEHHOCTU ObITb MCMNONb30BaHa B He3aBUCALLUMX OT HAaC N HEN3BECTHbIX HaM YCI1OBUAX, Mbl

HEe HeCeM OTBETCTBEHHOCTb 3a MNnocrnencTtBnA ee ncnosib3oBaHuA, a BCe nmua,
nony4vatrowmne 3ty MchopmaLu/uo, AOJDKHblI CaMOCTOATESN1IbHO NMPpUHMMaTb peLleHnA
OTHOCMUTESNBbHO NOCNeaCTBUN NnpMeHeHus, CBOMWCTB, cpeacTB 3allnTbl U crnocoboB
yaaneHud B 0TXo4bl B COOTBETCTBUN C KOHKPETHbIMU YCIOBUAMU NMPUMEHEHUA.

Mbl He 3asBrnsieM, He JaeM Kaknx-nmbo I'apaHTVIVI N NOPYYUTENbCTB, ABHbIX UITN
nogpasymMmeBaeMblX (BKJ'I}O‘-IaFI rapaHTum npurogHoCTn uinn TOBapHOI7I NpUrogaHoCTn
ansa KOHerTHOVI Ll,eJ'IVI), B OTHOLUEHN MaTepmnanoB N TOYHOCTU MHq)OpMaLlMVI,
NOJTyHYE€HHbIX NMPU NX NCNOJTIb30BAaHUN PEIYIIbTATOB, a TakKKe OMacHOCTEN, CBA3aHHbIX
C ncnosnb3oBaHnemMm gaHHOro matepuana. anI o6pau.|,eH|/|V| C Martepuarniom n ero
MCnosnb3oBaHUK crieayeT NpoABATb OCTOPOXHOCTb. npeﬂ,CTaBﬂeHHaﬂ Bbllle
VIHCbOpMaLI,I/IFI nepenaHa D,O6DOCOBeCTHO C YBE€PEHHOCTbH B €€ TOYHOCTW. Mbl
npenocrasiiieM BCHO VIHCbOpMaLI,I/IIO, Kacalollyrcd npeanoraraemMmoro
MCnorib30BaHUA Mmatepuarna, no COCTOAHNKO Ha MOMEHT I'Iy6J'IVIKaU,VIVI. OpaHako

B Clly4dae HeXenaTellbHbIX NOCneAcCTBUI, CBA3AHHLIX C AAaHHbIM NpoAYKTOM,
HacTosALWNI nacnopTt ©esonacHocTu mMaTtepuana He ABJIAETCA N HE MOXET ABJITATbCA
3aMeHoun KOHCYyJIbTauun ¢ COOTBETCTBYHOLLMM crneunarmctom.

CokpallueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT

Ctpanvua 179 ns 216
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy
Lama HabpaHHs YuHHOocmi: 2023-06
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: 2022-04

Xpert

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Omni MTB/RIF Ultra

\ Po3gin 1 — 3aranbHi BigoMocTi Npo pe4yoBUHY/CyMill Ta KOMMNaHil0/BUPOOHMKaA

1.1 |laeHTudpikaTop npoaykKry

HasBa npoaykrty
Koa npoaykry

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50

1.2 PekoMeHOOBaHi i He peKOMeHAOoBaHi cnocobu BUKOPUCTAHHA pe4OBUHM abo cyMilui

PekomeHpoBaHui(i) cnocid
(cnoco6u) BUKOPUCTaAHHS

Ons BUKOPUCTaAHHA B na6opaTopH|/|x ymoBax

1.3 IHchopmauisa npo opraHisauilo, WO Hagana nacnopT 3 6e3nekn NPoayKTy

Bupo6Huk

TenedoH (3aranbHun)
TenedoH (3aranbHun)

TenedpoH (3aranbHUK)

TenedoH (cnyxba TexHi4YHOI

Ctop. 180 3 216

nNiaTPUMKHN)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyuyeHi WTatn AmMepuku
www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com

(888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2

1 (408) 541-4191 - 3a mexxamun CLUA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeuis
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 - €C

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oparagam, Kanuinypam,

Tamil Nadu - 602 105, IHgis
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com

+91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

AscTpanis

www.cepheidinternational.com

AscTpanis i Hoa 3enaHais: TechSupportANZ@cepheid.com

300-6081, pen. AJ
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert MTB/RIF
Hama HabpaHHs YuHHOCMI: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

TenedoH (ABcTpanis)

1800 107 884

1.4 Homep TenedoHy Ana Haa3BUYaMHUX cUTyaUin

Bupo6Huk
Bupo6Huk

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogoboBo Ans Hag3BMYanHNX cuTyawin
1 (352) 323-3500 - 3a mexxamun CLUA

Po3pin 2 — BusHauyeHHA Hebe3neku

€C/EEC

BignoBigHo go: PernameHTty (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkaMmu, BHECEHMMM NOCTAHOBOIO

453/2010]

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymiLui

PernameHnT CLP

2.2 EnemeHT MapKyBaHHSA
PernameHT CLP

MoBigoMneHHs npo
Hebe3neky

Bka3iBku Loago 6e3nekun
MpodinakTuka

3axoau pearyBaHHS

Crtop. 181 3216

Llen nacnopt 3 6e3nekn NpoayKTy OiINCHWUIA NuLe A51s roTOBOI CyMiLli, sika
BMKOPWCTOBYETBLCS B NabopaTopHUx yMoBax. ¥ cknagi npogyKTy MiCTATbCA rpaHynm
Ta peakTuBM B KapTpuapki abo B OKpeMmnx KOHTENHepax. BUHATKM Woao poskpuTTs
iHbopMmaLii LWoao AesKnx KOMMOHEHTIB BignosigatoTb Bumoram CtatTi 1(5)(d)
PernameHnty CLP i po3giny 29 Kogekcy ®enepanshux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).

JlerkozavmucTi pignHn 3 - H226

Pog’igatounn Bnnue Ha wikipy 1B - H314

HEBE3MEYHO
gy

H226 - 3anmuncra piguHa Ta napa
H314 - Buknukae cepiosHi oniku LIKIpWU Ta NOLLKOMKEHHS o4ven

P210 - bepexiTb Big OXKepen HarpiBaHHs, iCKOp, BiAKPUTOro BOrHIO Ta (abo) rapsumx
NnoBepxoHb. - He naniTe.

P233 - 36epiranTe y LWiNbHO 3aKpUTOMY KOHTENHEDI.

P260 - YHukante sanxaHHsa TymaHy, napu Ta (abo) pe4oBMHU B PO3NUNEHOMY CTaHi.
P264 - MNicns BUKOPUCTaHHS peTenbHO BUMUTMW.

P280 - BukopucToByBaTW 3aXMCHI pPyKaBUYKN/3axUCHUI 0asr/3acobu 3axucty
o4ei/3acobu 3axmcTy obnuyys.

P370+P378 - Y Bunaaky noxexi: BukopuctoyBaTy BignoBigHi 3acobu NoXexXoraciHHs.
P304+P340 - Y PASI BONXAHHA: BuHecTtu naujieHTa Ha CBixe NoBiTps Ta
3abe3neunTn NomMy NOBHWUIA CMOKIN Ta 3pyYHE ANs ANXaHHS MOSNOKEHHS.

P310 - HeraitHo 3sepHyTucs 8 TOKCUKOJOIMYHWIA LIEHTP a6o go nikaps-taxisugs
yu TepanesTa.

P303+P361+P353 - Y PA3I MOTPAIMIAHHA HA LUKIPY (abo Bonoccs): HeranHo
3HATW yBeChb 3abpyaHeHun ogsr. MNpomuTy LWKipy BoAo abo NpUrHATK OyLu.

P321 - MNoTpibHe cneuiansbHe nikyBaHHA. [nB. gogaTtkosy iHOpMaLito Npo nepLuy
goromory.

P363 - Bunpatu 3abpyaHeHuii ogsr nepes noBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.

300-6081, pen. AJ
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert MTB/RIF
Hama HabpaHHs YuHHOCMI: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

P305+P351+P338 - Y PA3I NMOTPAIMIAHHA B O4l: O6epexxHO NpoMUTU BOOOHO
NPOTATOM KiflbKOX XBUMMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO BOHM € Ta AKLLO Lie Nerko
3po6uTu. MNpoaoBXUTU NPOMUBAHHS.
P301+P330+P331 - Y PA3I KOBTAHHA: Mpononockatu pot. HE Buknukante
ontoBoTY.

36epiraHHsa/yTunizadia P501 - YTunisauito BmicTy Ta (abo) KoHTeHepa HeobXigHO 34iNCHI0BaTH BiANOBIAHO
[0 MicueBuX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (ab0) Mi>KHAapOOHUX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

PernameHT CLP 3rigHo 3 NMocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uern maTepian BBaXXaeTbCH
Hebe3neyHnm.

ryc OoH

BianoBigHo go: Mob6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6e3anekn i MapKyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (F'YC)

2.1 Knacudikauis pe4oBuHM abo cymiLui

ryc OOoH JlerkozanmucTi pignHn 3
Po3s’igatounii Bnnue Ha wkipy 1B
Cepio3He NOLLKOMKEHHS oyen 1
MyTareHHiCTb AN 3apOAKOBUX KNITUH 2
PenpoayKkTnBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTb MPU NOBTOPHOMY BNIUBI 2

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHA
ryc ooH HEBE3MNEYHO

5@

MoBigoMneHHA npo 3anmMucTa pigvHa Ta napa
Hebe3neKy Buknnkae cepro3aHi oniku LWKIPpY Ta NOLWKOMKEHHS OYei.
Buknukae ceprosHe NOLKOOKEHHS 0Yen
IMOBIpHO, BUKMNKA€E reHeTUYHiI AeeKkTu.
IMOBIpPHO, HECMPUATIIMBO BNIIMBAE Ha 34aTHICTb 40 OiTOHApPOMKEeHHSA abo Ha nnia,
LLIO PO3BMBAETLCS.
Moxke BMKINIMKATK YLLKOPKEHHSI OpPraHiB y pasi TpuBasnoro abo NnoBTOPHOroO BIIIMBY.
BkasiBku wono 6esneku

Mpocbinaktnka [lepen BUKOPUCTAHHAM OTpUMATK cnewjianbHi iIHCTPYKLT.
Mepen BMKOPUCTAHHAM O3HAaNOMUTUCS 3 IHCTPYKLISIMU 3 TEXHIKM Be3neku.
Tpumatun akHangani Big Axepen HarpiBaHHs, ickop, BiGKpMTOro BorHio T1a (abo)
rapsidMx noBepXoHb. - He nanits.
TpumaTtn KOHTENHEP LWINBbHO 3aKPUTUM.
YHuKaTn BAMXaHHS TymaHy, napu 1a (abo) pe4oBuHM B pO3NUEeHOMY CTaHi.
[Micna BUKOPUCTaHHSA peTenbHO BUMUTH.
KopucTyinrecsa 3axmcHMMN pykaBu4kamm, ogsarom, 3acobamm 3axmcty o4ven i
0bnnyus.
BukopuctoByBaTu BignoBigHi iHAMBIgyanbHi 3acobu 3axucTy.
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert MTB/RIF
Hama HabpaHHs YuHHOCMI: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

3axoam pearyBaHHA [ii B pasi noxexi: BukoprcTtoByBaTH BignoBigHi 3aCO0M NOXEXOraciHHsI.

Ali B PA3I BOUXAHHA: BuHecTu naujieHTa Ha cBixe NosiTps Ta 3a6e3neuntv nomy
NMOBHMWI CMOKIN Ta 3pyvHe ONs OAUXaHHS NOMNOXEHHS.
HeraiiHo 3BepHyTMca B TOKCUKONOTMIYHUIN LIEHTP a6o o nikaps-gaxisus um
TepanesTa.
Ali B PA3I MOTPAMNAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccst): HeranHo 3HATY yBech
3abpygHeHun oasr. MpomuTy WKipy Bogo abo NPpUNHATY OyLu.
Bunpatn 3abpygHeHun ogar nepeq NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
MoTpibHe crneujianbHe nikyBaHHA. [MB. AoaaTKoBy iHOpMaLito Npo nepLuy
gornomory.
Y PASI NMOTPAMITAHHA B O4Yl: ObepexxHo NpoOMUTI BOAOK NPOTArOM KinbKoX
XBUWITMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO BOHW € Ta SIKLO Lie Nerko 3pobuTu.
MpoJoBXMUTU MPOMUBAHHS.
Y PA3I KOBTAHHA: MNMpononockatu pot. HE Buknukante 6roBOTY.
Lii y pasi BnnnBy abo nigo3pu Ha MOXIMBICTb BNAMBY: 3BEPHYTUCS 38 MEOUYHO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camono4yTTs 3BepHYTUCSA MO JONOMOry abo 3a KOHCyNnbTauieo 4O
nikapsi.

36epiraHHsa/yTunizadia  YTtunizadito Tapu Ta (abo) BMiCTy NOTPiGHO BUKOHYBaTU BiAMOBIOHO 4O MiCUEBMX,
perioHanbHKX, aepXaBHuX i (a00) MiXKHapoQHUX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

ryc OOH BignosigHo oo NMobanbHo y3rogXeHoi cuctemu knacudikauii Hebesnekm i
MapKyBaHHs1 XiMivHOi npoaykuii (MYC), AaHuin NpoayKT BBaXXaeTbC HEOEe3neuHM.

CnonyueHi lWWtaTtn (CLUA)
BignoeigHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauis pe4oBuHM abo cymiLui

OSHA HCS 2012 JlerkozanmucTi piguHmn 3
Po3z’igatounii Bnnue Ha Wwkipy 1B
Cepio3He NoLKOMKEHHS oven 1
MyTareHHiCTb A48 3apoaKoBUX KNITUH 2
PenpoayKkTMBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuudivyHa TOKCUYHICTb NPU NOBTOPHOMY BMNNUBI 2

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHA
OSHA HCS 2012 HEBE3MNEYHO

5@

MoBigoMneHHA npo 3anmMucTa pigvHa Ta napa
Hebe3neky Buknnkae ceproaHi oniku LWKIPpY Ta NOLIKOMKEHHS OYei.
Buknuvkae ceprosHe NOLKOOKEHHS 0Yen
IMOBIpHO, BMKMNKAE reHeTUYHI AeeKkTu.
IMOBIpPHO, HECMIPUATIIMBO BNIIMBAE Ha 34aTHICTb 40 OiTOHApPOMKEeHHSA abo Ha nnia,
LLIO PO3BMBAETLCS.

Moxke BMKIMKATK YLLKOPKEHHSI OpPraHiB y pasi TpuBanoro abo noBTOPHOroO BIIIMBY.
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Hama HabpaHHs YuHHOCMI: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
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Bka3iBku Lwoao 6e3nekun
Mpodhinaktnka [lepen BMKOPUCTAHHSAM OTPMMATK CrieLiarnbHi IHCTPYKLii.
lMepen BUKOPUCTAHHAM O3HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLiSIMU 3 TEXHiIKM Be3neku.
TpumaTun SkHangani Big okepern HarpiBaHHs!, iCKOp, BiKPUTOro BOrHo Ta (abo)
rapsymx NoBepxoHb. - He nanitb.
TpumaTn KOHTENHEP LWifIbHO 3aKPUTUM.
YHuKaTV BOMXaHHS TyMaHy, napu Ta (abo) pe4yoBnHM B PO3NUIIEHOMY CTaHi.
Micna BUKOPUCTaHHA peTesibHO BUMUTW.
KopucTyirecs 3axmcHMMN pyKaBU4kamm, ogsarom, 3acobamm 3axmcTy o4ven i
obnnyus.
3axogwm pearyBaHHsa [lii B pasi noxexi: BukopncrtoByBaTu BignoBigHi 3acobu noxexxoraciHHs.
JII B PA3I BOMXAHHSA: BuHecTy naujieHTa Ha cBixe nosiTps Ta 3a6eaneuntu nomy
NMOBHWI CMOKIV Ta 3pydHe ON1s ANXaHHS NOSTOXEHHS.
HeraiiHo 3BepHyTMca B TOKCUKONOTMYHUN LIEHTP a6o o nikaps-caxisus um
TepanesTa.
[II B PA3I MOTPAMNAHHA HA WKIPY (abo Bonoccs): HeranHo 3HATM yBeCh
3abpyaHeHui ogar. MpomnTy WKipy Bogot abo NpuiHATK ayLu.
Bunpatn 3abpygHeHun ogar nepeq NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [InB. AoaaTKoBY iHGOpMaLi0 MPOo nepLuy
gornomory.
Y PASI MOTPAMINAHHA B O4l: ObepexxHo NpoMUT BOAOK NPOTArOM KinlbKOX
XBUWITMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, KO BOHW € Ta SKLWO Lie Nerko 3pobutu.
MpoJoBXMTN MPOMUBAHHS.
Y PA3I KOBTAHHA: MpononockaTtu pot. HE BuknukanTe 650BOTY.
Lii y pasi BnnvBy abo nigo3pu Ha MOXITMBICTb BMAMBY: 3BEPHYTUCS 3@ MEANYHOO
KOHCynbTauieto abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camomnoyyTTs 3BEPHYTUCS NO AONOMOry abo 3a KOHCynbTaLlieto 40
nikaps.
36epiraHHalyTunisadia  Ytunisauito Tapu Ta (a6o) BMiCTy NOTPiOHO BUKOHYBaTH BiAMNOBIAHO 40 MiCLEBMX,
perioHanbHuX, aepXaBHuX i (200) MiXKHapO4HUX HOPM.

2.3 IHWi HeOe3neku

OSHA HCS 2012 BignoeigHo go aepxaeHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT
iHPOpMYBaHHSA MPo HeGE3MNEeYHI PEYOBUHMN), LiIE NPOAYKT BBAXKAETLCA HEOE3NeUYHNM.

KaHapa
BignoeigHo no: WHMIS

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymiLui

WHMIS JlerkoszanmucTi piguHu — B2
IHWIi TOKCKYHI edbekTn — D2A
inka peyosuHa — E
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2.2 EnemeHT MapKyBaHHSA

s ® @

JlerkozanmucTi piguHn — B2
[HWi TokcuyHi ecpekTn — D2A
laka peyoBuHa — E

2.3 IHWi HeOe3neku

WHMIS Y KaHagi sragaHui BuLLe NpOAYKT BBaXaeTbCA HeOe3nevHnM B pamkax
IHopmaLinHoT cuctemmn HebesnevyHMx maTepianis Ha pododomy micui (WHMIS).

2.4 lopaTtkoBa iHhopmauin

Bci iHWi peakTnBu, rpaHynu Ta iHLWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxaloTbCA
Hebe3neyHnmMu 3rigHo 3i CtaHgapTamu CLUA wopo cnosiweHHs npo Hebeaneky (29 CFR 1910.1200), aupektnsamu €C
Loao knacudikauii Ta MapKyBaHHSl pe4OBMH i cymilen i FnobanbHoi y3rogkeHoi cuctemu knacudikadii Hebesnekn Ta
MapKyBaHHS pe4OBUH abo CyMilLen.

Po3ain 3 — Cknapg/lHcbopmauiss Npo KOMMNOHEHTH

3.1 PeyoBuHMn
Martepian He BignoBigae KpUTepiaM pevyoBMHU BignosigHo Ao PernameHty (E€C) Ne 1272/2008.

3.2 Cymiwi

Cknap,
:l(:;l;:syaauuﬂ lpeHTudpikatopu| % LD50/LC50 Knacudikauis BianosigHo ao Hopm/OupektuBu KomeHTapi
LLkipa-kponuk LD50 « F'YC OOH: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: 12 800 mg/kg (mr/kr) Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT
67-63-0 Bif, MepopanbHuii SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isonponinosuin | EC Homep: 10% npunom/nepopansHo €C CLP: JopaTtok VI, Tabnuus 3.1: Flam. Liqg. 2, NDA
cnvpT 200-661-7 oo y wypis LD50 H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
€C Inpekc: 15% 5000 mg/kg (Mmr/kr) OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
603-117-00-0 BauxarHa y uypis LC50 | Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
72 600 mg/m? (mr/m®) | STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 Big 'YC OOH: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
lopokena EC Howmep: 5% NDA €C CLP: Hopatok VI, Tabnuus 3.1: Skin Corr. 1B, NDA
HaTpito 215-185-5 no H314
€C Inpekc: 8 % OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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\ Po3ain 4 — 3axoau nepwoi Megu4HOI 4ONOMOrun

4.1 Onuc 3axoaiB nepLoi Megu4HoI 4ONOMOrm
BauxaHHs BuHecTu Ha cBixke noBiTps. Mpn yTpyaHEeHOMY AnXaHHi aTn KUceHb. NMpu 3ynuHLi
OnxaHHsA 3ab6e3nednTu WTyYHe AuxaHHs. Y pasi 36epiraHHsa o3Hak abo cMMMNTOMIB —
3BEPHYTUCS 3a MEeOUYHOK AOMOMOroH.
Wkipa MpomMuTK WKipy BOOOK 3 MUITOM. 3BEPHYTUCS 38 MEQUYHOI AOMOMOrOH.

Oui MoBinNbHO N 06epexxHO NPOMMBATH BIgKPUTI O4i BO4O npoTaroM 15-20 min (xB.).
Yepes neplumx M’sTb XBUSMH 3HATU KOHTAKTHI NiH3M, SIKLWO BOHM €, @ NOTIM
NPOAOBXNUTN NPOMMBAHHSI OYe. 3BEPHYTUCS 3@ MEAMUYHOO JOMNOMOIOH0.

KoBTaHHA MpononockaTtu poT. Hikonu Hivoro He aaBanTe Yepes poT NoAVHI 6e3 CBiAOMOCTI.
3BepHYTHCS 3a MEAMYHO JOMOMOrOH0.

4.2 HanBaxnuBiwi CAMNTOMM Ta HacnigKW, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMMKOKO
[ue. Po3gin 11 - TokcukonorivyHa iHdopmauisi.

4.3 MNMpun3Hakn HeoOXiaHOI HeBiAKNaaHOI MegUYHOI AONOMOrM Ta cneuianbHOro nikyBaHHSA

MpumiTkn gna nikaps Bci meToam nikyBaHHS NOBUMHHI IPYHTYBATUCA Ha O3HaKax Ta CUMNTOMax TPUBOIY, LLO
crnocTtepiraTbes y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaTU MOXIIMBICTb OOHOYACHOro
HagMIpHOro BNNMBY Ha nauieHTa 1 iHLWMX PeYoBUH, OKpPiM AaHOro NpoayKTy.

Po3ain 5 — 3axoau npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobu raciHHsA noxexi

MpupatHi 3acobum raciHHs BukopucToBy#iTe BogHMI criper (TyMaH), MiHy, CyxXui NOPOLLOK abo BYrMeKUCnuii ras.
noxexi

HenpuaaTtHi 3aco6u raciHHA HaHi BigcyTHI

noxexi

5.2 OcobnuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTb Bif pe4OBUHM abO CyMiLli
HesBun4yanHa BorHeHebe3neka Llet maTepian knacudikyeTbCcsa sk 3aMMUCTMI, NPOTE BiH 3HAXOAMUTBCS Y HEBENNKNX

Ta BUOyxoHebe3neka dnakoHax i HaBpa YN MOXe BUKIMKATK 3Ha4YHy Hebesneky 3aiMUCTOCTi Npu
BUKOPUCTaHHI.

Heb6e3neyHi npoaykTu 34aTteH BUAINAaTY TOKCUYHI BUNapw: OKCuam BYrneuto, OKCuam Cipku, oKCuam asory.

ropiHHSsA

5.3 NMopaau Ana NoXxeXxHukKis

MNoXXeXHMKN NOBUHHI HOCUTU NOBHICTIO 3aXUCHUI OASAT, BKNHOYa04YM aBTOHOMHUN
anxanbHuin anapart.
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\ Po3ain 6 — 3axoau wopao HacnigkiB BUNagkoBOro BUKMAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesnevyeHHs 0cobUCTOI be3neku, 3acobum 3axucTy Ta Aii Npu Haa3BUYaNHIN
cuTtyauii
3axoau wopao 3abesnevyeHHA Y pasi po3duTTa KapTpuopka akTyanbHi 3a3HayeHi 3axoau Wwoao 3abesneveHHs
ocobucToi 6esneku ocobucTol be3nekn. BukopuctoBynTe BigNoBigHUA 3axmcHun oasar. He xogitb no
po3nuTomy Matepiany. He Topkantecs nNOLWKOAXEHNX KOHTENHepiB abo po3nuToro
MaTepiany, SKWO HeMae BiANoBIgHOro 3axncHoro ogdary. MNpoBiTpiTe 3aKpuTi
NPUMILLIEHHS.
[Aii npu Hap3BMYanHIn OuikyeTbCs, WO 3axoam Npu Haa3BMYamHMX CUTyauisx He ByayTb NOTPiOHI, AKLWO
cutyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCH B 3BMYANHNX YMOBAX i 3 AOTPUMAHHAM peKkoMeHAaLin.

6.2 3axoau wopo 3abe3nevyeHHs 6e3neKn HaBKONULIHLOrO cepeaoBuMLLa
He ponyckatu BUKMAaHHA y BOOOCTOKM, KaHanisauito, nigsanu i 3aMKHyTUA NPOCTip.

6.3 MeTtoam i 3acobu nokanisauii i o4ULLIEHHA
3acob6u nokanisaduii i Mpu HeBeNMKUX Po3nMBax BUKOPUCTOBYWTE pykaBuyku. [na 36opy pevoBuHM
OYMLLEHHS BMKOPWUCTOBYWTE NanepoBi pyLwHWKN. He 3nuBaTy NponuTi pe4oBnHM B KaHanisawito.
6.4 NMNocunaHHsA Ha iHWI po3ainn

[ue. Po3gin 8 — 3axoam KOHTpOnto BNMBY Ta 3acobu iHOMBIAyanbHOro 3axmcTy,
i po3ain 13 — YMoBwu yTunisadii.

Po3gin 7 — NpaBuna noBoaXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoau Ana 6e3ne4Horo NOBOMKEHHS 3 NPOAYKTOM
MoBoaXXeHHA 3acTocoByBaTV HanexHy NPakTUKy FirieHn Ta OXOPOHK Npadi. BukopuctoByBaTn
BignoBigHi 3acobun iHauBigyanbHOro 3axmcTy (personal protective equipment, PPE).
YHUKaTW KOHTaKTY 3i WKIpoK Ta ounma. PeTenbHO NpoMUTM BOAOK 3 MUMIOM Micns
BUKOPUCTaHHSA Ta nepepn BXUBaHHAM i, HanoiB abo KypiHHS.
7.2 YmoBuM 6e3nevyHoro 36epiraHHs, BpaxoByrO4U BCi (pakToOpu HECYMiCHOCTI
36epiraHHsA 36epirati BiONoOBiAHO A0 BKA3iBOK HA YMaKOBLLi.

7.3 Ocob6nuBi cnocobu 3actocyBaHHA
Iue. Po3gin 1.2 - PekomeHOoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHs.
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\ Po3ain 8 — 3axoau KOHTpOMO BNNMBY Ta 3acobu iHAQUBiIAYanbHOro 3axmcTy

8.1 NMapameTpu KOHTpONIO

paHM4YHO gonycTuMi KOHUeHTpauii/pekomeHaauii
PesynbTtar ACGIH NIOSH OSHA
TWA He Bu3HauaBcs He Bu3HauaBcs 2 mg/m3 (mr/m3) TWA
ligpokcua HaTpilo | MakcumansHo
(1310-73-2) nonycTUMi 2'mg/m3 (mr/m3) makc. gonycr. 2'mg/m3 (mr/m3) makc. gonycr. He BU3HAYABCS
- piBeHb piBeHb
piBHi
400 ppm TWA; 980 mg/m3 400 ppm TWA; 980 mg/m3
Isonponinoswi | TWA 200 ppm TWA (Mr/3) TWA ) (M) TWA °
cnmpT
67-63-0 500 ppm STEL; 1225 mg/m3
( ) STELs 400 ppm STEL (Mr/w3) STEL He Bu3Hauasca

8.2 KoHTpOonb MakCcMManbHO AONYCTUMOI KOHLUEHTpauLii

IHXeHepHO-TeXHiYHi HeobxigHo 3abe3neuntn 0obpy 3aranbHy BEHTUNALO. IHTEHCUBHICTb BEHTMRALT

3axoau/3acobu KOHTPOIO NoBWHHa BigNoBIAaTN ymoBaM. AKLLO MOXIMBO, BUKOPUCTOBYMTE i3011bOBaHWUI
pobounii NpPocTip, MiCLEEBY BUTSDKHY BEHTUNALLIO Ta iHLWI iHKEHEePHO-TEXHIYHI 3acobu
Ons NigTpUMaHHA KOHLEHTpaUii pe4OBUHK B NMOBITPI HA PiBHI HUXKXYEe MaKCUManbHO
[ONyCTMMOI KOHUEeHTpauii. AKLWo piBeHb MakCcuManbHO JOMNYCTUMOI KOHUEHTpaLil He
BCTaAHOBMEHO, NIATPUMYNTE MNPUNHATHI KOHLIEHTPaLii pe4OBUHU B MOBITPI.

IHauBiayanbHi 3acobu 3axmucTty

3axucT opraHiB AnXaHHsA JoTpumyiiTecb pekoMeHaaLin No BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopis YNpaBniHHA OXOPOHU
npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencekoro ctaHgapty EN 149. Mpu nepeBuLweHHi MakcumarnsHO JONyCTUMOI
KOHLEeHTpauii abo BUABMEHHI O3HaK ypaXKeHHS1 BUKOPUCTOBYMTE pecripaTopw,
cxBarneHi HauioHansHum iHcTUTyTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpasniHHAM 3 6e3neku i OXopoHu npadi y BugobysHin npomucnosocti (MSHA)
CLA abo €sponericbkum ctaHgaptoMm EN 149,

3axuct oyen/obnuyusn Opsrante oKynsapu XiMiyHOro 3axmcTy.
3axucT wkipu/tina OpsranTe 3axucHUM ogsar
3axucT HaBKOJIULLIHbLOrO JdoTpumyiTech 3aranbHUX pekomeHngaui poboTn Ha o6’ekTi Ta yTuni3adii Bigxoais.
cepepgoBuULla

CKOpO4eHHs
ACGIH = AmepukaHcbka KoHepeHList ypsaoBux daxiBuis 3 ririeHn npaui B TWA = CepefHbo3BaxeHa B Yaci KOHLIEHTpaLlis, L0 064MCIIOETLCA Ha
NPOMMWCIIOBOCTI ocHoBi BNnuBy npoTarom 8 h/day (roauH B AeHb), 40 h/week (rogunH Ha
NIOSH = HauioHanbHwii iHcTUTYT 3 6e3neku Ta ririeHn npaui, CLUA TUXOEHb).
OSHA = ¥YnpasniHHsa oxopoHu npaui, CLLA STEL = Mexa npv KOpOoTKOYaCHOMY BB HA OCHOBI 15-XBUMMHHOIO BMNMBY
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Po3ain 9 — ®Pi3nyHi Ta xiMmi4yHi BnacTnBOCTi

9.1 IHdhbopmauis npo ¢isnyHi Ta XiMiuHi BNnacTUBOCTI

Onuc maTtepiany

"paHynu siBNSA0TE co60t0 TBEPAI
OiNli KOMMOHEHTU, O 3HaXOAATbCS
B KapTpuaKax; peakTusm -
diznyHa popma PignHa 3oBHiLWHIN BUrnag/Onuc npo3opi pianHK1, B OCHOBHOMY
Oydepn3oBaHi y BOAHMX
po3ynHax. KoMNoHeHTM He MatoTb
3anaxy.
Konip Binun/npo3opui 3anax OaHi BigcyTHi
[Mopir Big4yTTA 3anaxy OaHi BigcyTHi
3aranbHi BNacTMBOCTI
. L . Temnepatypa o .
Toyka KUniHHA Hani BigcyTHI NNABNEHHA/3aMEp3aHHS Hani BigcyTHI
TemnepaTtypa po3nagy OaHi BigcyTHi pH >12,5
[MuToma Bara/BigHOCHa WinbHiCTb |[aHi BigcyTHi Po3unHHicTb y BOgj [OaHi BigcyTHi
B’askicTb OaHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBocTi OaHi BigcyTHi
OkucnoBarnbHi BIaCTUBOCTI: Oani BigcyTHiI
BonatunbHicTb
Tuck napis [OaHi BigcyTHi LinbHicTb napiB [OaHi BigcyTHi
LLIBnakKicTe BMNapoByBaHHS OaHi BigcyTHi
BorHeHeb6e3neyvHicTb
Temnepartypa 3aiMaHHsA Peaktus ansa npo6: 20 °C BMB (BepxHs mexa BnbyxoBocTi) |daHi BiacyTHi
HMB (HwkHsi mexxa BnbyxosocTi) |[aHi BigcyTHi Camo3salimaHHs [HaHi BigcyTHi
BorHeHebesneuvHicTb (B - .
. . |OaHi BigcyTHi
TBEPAOMY, ra3onoibHoMy cTaHi)
B HaBKONUWHLOMY cepeaoBULLi
KoedpiuieHT po3nogineHHs Lawi sincyTHi
okTaHon/Boga

9.2 lopaTtkoBa iHbopmauis
[opaTtkosi (hisnyHi Ta XiMi4Hi BNacTUBOCTI HE BUSABIEHI.

Po3gin 10 — CtabinbHicTb i peakuinHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHICTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHA Hebe3neuyHi peakLii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHicTb
CT1abinbHun Npy HopManbHUX TemnepaTtypax i TUCKax.

10.3 IMOBipHiCTb Hebe3ne4YHnx peakuin

I3onmponinoBun cnupT MoXKe yTBOPIOBaTK BUOYXOBY CyMiLl i3 NOBITPsIM. [Ans BCiX iHLUMX KOMMOHEHTIB HE BUSIBIIEHO
NOTEHLINHOI 34aTHOCTI 40 Hebe3neyvHnx peakuin.

10.4 YMmoBMU, SAKUX cnig yHUKaTn
HarpiBaHHSs1, BOrOHb, iCKpM.
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10.5 HecymicHi maTepianu
Kncnotu, okucnoBaui.

10.6 HeGe3neyHi npoaykTn posnany
Oxkcuau ByrneLo, OKCMAKW HaTpito.

Po3gin 11 — TokcukonoriyHa iHdopmauia

11.1 IHdbopmaLia NPO TOKCUKONOriYHi HAacNiAKn

KomnoHeHTH

Figpokcug HaTpito
(Bia 5% po 8%)

1310-73-2

Moppa3HeHHs: Oui-kponuk * 1% * cunbHe nogpasHeHHs; Wwkipa-kponuk « 500 mg (Mr) 24 h (rog) * cuneHe
noapasHeHHs;

MyTareH: LintoreHeTnyHuiA aHani3 « HesasHauyeHun WNsx BBEAEHHSA-XOM'SK * NereHi (CoMaTuyHi KNiTuHu) ¢
10 mmol/l (mmonb/n)

I3onponinosun
cnupt
(Bia 10% £o 15%)

67-63-0

FocTpa TokcuYHicTb: MepopansHuii Nnpunom/nepopansHo Yy wypis LD50 « 5000 mg/kg (Mr/kr);
lNosediHkosuli:3aranbHa aHecTe3if; BamxaHHs y wypis LC50 « 16 000 ppm 8 h (rog); BavxaHHs y
reiHencbkmx cBMHOK TCLo ¢ 980 mg/m? (mr/m3) 24 h (rog); OpaaHu 4ymms ma creujanbHi sudu
yymnueocmi:eyxo:iHwe; [losediHkosuli:3aranbHa aHecTe3sis; JleeeHi, epyoHa krnimka abo duxaHHs:IHWi
3MiHum; Wkipa-kponuk LD50 « 12 800 mg/kg (mr/kr); MogpasHeHHs:

Moppa3HeHHs: Ouvi-kponuk * 100 mg (mr) « CunbHe nogpasHeHHs; Wwkipa-kponuk « 500 mg (mr) « Jlerke
Nnoapa3sHEHHS;

TokcuyHicTb Npu 6araTtopazoBoMy BBefAeHHi: BanxaHHsa B muwen TCLo * 5000 ppm 6 h (rog) 13 w
(TvxHiB) — nepepmuByacTe; TogediHkosuli:COMHONEHTHICTb (3aranbHa AenpecuBHa aKTUBHICTb);
lMeyiHka:3miHn macu nediHku; Kpos:TlirmeHTOBaHI 4 ApepHi KNiTUHKU KpoBi; BanxaHHs B wypis TCLo ¢
1000 mg/m? (mr/m®) 6 h (rog) 4 w (TwxkHi) — nepepuByacTe; OpzaaHu Yyymms ma crieyiarnbHi eudu Yymugocmi:
oui:HeBponaris 3opoBoro HepBa; BanxaHHs B wypis TCLo ¢ 500 mg/m? (mr/m3) 4 h (rog) 122 d (aHi) —
nepepusyacrte; lNeyviHka:MHOXWHHI edbekTN; Hupku, ceyosid i cevyosuli mixyp:lHWi 3MiHW; AniMmeHmapHi ma
3HayHi MemaborniyHi 3MiHU:3Ha4YHi MemaboniyHi 3amiHu:BTpaTa macu Tina a6o 3ameHLWeHHA Habopy

Baru; BauxanHns B wypis TCLo « 20 mg/m? (mr/m*) 24 h (rog) 90 d (gHiB) — nocTinHe; [0108HULU MO3OK i
obonoHku:IHWI gereHepaTUBHI 3MiHW; JTleceHi, epyOHa Krimka abo duxaHHS:IHWI 3MiHW; [TediHka:MHOXWHHI
edekTn; BanxanHs B wypis TCLo ¢ 100 mg/m? (mr/m®) 4 h (rog) 17 w (TvxHiB) — nepepuBYacTe; Hupku,
ceyoeid i cevosuli mixyp:IHWi 3miHN B cknagi cevi; Kpos:3MiHM B cknaai cupoBaTKy KpoBi (Hanpuknaa,
piBeHb 3aranbHo 6inka, 6inipy6iHy, xonectepuHy); bioximiyHuli:iHeibyeaHHs1 pepmeHmis, iHOYKUis abo
3MiHa KOHUeHmpauil y kposi abo mkaHuHax:.lIcTUHHa xoniHecTepasa;

MyTareH: LintoreHetnuHnii aHania « BaguxanHs B wypis * 1030 mg/m? (Mkr/m3) 16 w (TWXHIB) — nepepvBYacTe;
PenpoaykTtuBHa cdyHkuis: BouxaHHs B wypis TCLo « 3500 ppm 7 h (rog) (1-191 sariTHocTi);
PenpodykmusHi echekmu:ernue Ha embpioH abo rid:PeTOTOKCUYHICTb (KpiM cMmepTi, Hanpuknag,
HU3bKopocnun nnig); BonxarHsa B wypis TCLo » 10 000 ppm 7 h (rog) (1-194 BariTHOCTI); PernpodykmugHi
egekmu:ennue Ha pepmurnbHicme:MNMpeimnnaHTauiiHa cMepTHICTb; PenpodykmusHi echekmu:8rnniue Ha
pepmunbHicmb:MocTimnnaHTauwinHa cMepTHICTb; PerpodykmusHi ecpekmu: ernnue Ha embpioH abo
nnid:3armbenb nnoAaa; BonxanHa y wypis TCLo » 7000 ppm 7 h (rog) (1-19[ BariTHoCTi); PenpodykmueHi
egekmu:cneyughiyHi aHomarii possumky:OnopHo-pyxoBa cucrtema
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BnactuBocri (F'YC)

Knacudikauis

CeHcunbinisauis opraHis gnxaHHs

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BiocyTHi
F'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

Cepro3Hi NoLWKOAXKEeHHSA/Nogpa3HEHHSA o4en

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+Cep1o3He NoLIKOgKEHHS oYent 1
'YC OOH*Cepii03He NOLLKOMKEHHSsT oven 1

["locTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BiocyTHi
F'YC OOH*[aHi BigcyTHi

He6esneka npu acnipauii

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012¢[aHi BiacyTHi
'YC OOH:*[aHi BigcyTHi

KaHueporeHHicTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BiocyTHi
F'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

Pog’igatoya/nogpasHiotoya aist Ha LWKipy

€C/CLP+*Pog’igatoya gis Ha wkipy1B
OSHA HCS 2012°+Pog3’igatoya ais Ha wkipy 1B
'YC OOHe*Pog’igatoya gis Ha wkipy 1B

CeHcunbinisauis Lwkipn

€C/CLP+[aHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BiocyTHi
F'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb Npu Garatopa3osBomy
Brnuei (STOT-RE)

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+OpraHocneumndiyHa TOKCUYHICTb NPU OA4HOPa30BOMY BMSMBI 2
'YC OOH*OpraHocneuudivyHa TOKCUYHICTb Npy NOBTOPHOMY BMMBI 2

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb MPU 0OQHOPa30BOMY
BnnmBi (STOT-SE)

€C/CLP+[aHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BiocyTHi
F'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

TokcuyHa aist Ha penpoayKTUBHY (OYHKLIO

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°TokcuyHa gis Ha penpoayKTUBHY yHKLi0 2
'YC OOHe*TokcmyHa is Ha penpogyKTUBHY (OYHKLit0 2

MyTareHHiCTb ANA 3apoAKoBMX KNiTUH

€C/CLP+[aHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012°*MyTareHHicTb 415 3apOAKOBMX KIiTWH 2
'YC OOH*MyTareHHicTb Ans 3apOAKOBUX KMITUH 2
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Moxnusi Hacnigkun ana 3aopos’s
BaunxaHHs
FocTpun (HeranHmm) Moxe BMKIMKaTK XiMiYHi OMikM — HE3BOPOTHE MOLLKOKEHHS.
XpOHiuHMM (3aTpUMKa) MoBTOpPHUI ab0 TpMBanNUI BMNAMB iOKNMX BUNAPIB MOXE BUKIMKATM NOgPa3HEHHS
OpOHXIB i3 PO3BUTKOM XPOHIYHOIO KaLumo. Moxe BUKMKATW YLKOMKEHHS O4en y pasi
TpuBanoro abo NOBTOPHOIO BOUXAHHS.
Wkipa
Foctpun (HeranHum) Buknukae cepnosHi oniky LKipU Ta NOLUKOAXEHHST OYen.
XpoHiuyHui (3aTpuMKa) [MoBTOpHUI abo TpMBanui BAMMB IOKMX PEYOBUH MOXE BUKMNMKATU AepMaTuT.
Oui
Foctpun (HeranHum) Buknukae cepnosHe MOLUKOOXEHHS O4el.
XpoHiyHu# (3aTpuMKa) MoBTOpHWUI abo TpMBanuii BNMB igKMX pe4yoBMH abo BUNapiB MOXe BUKIMKATK
KOH’OHKTMBIT.
KoBTaHH#
Foctpun (HeranHum) Mosxe BUKIMKaTU HE3BOPOTHE MOLLKOMAXKEHHS CIIM30BUX OOOJTOHOK.
XpoHiyHu# (3aTpUMKa) MoBTOpHWUI abo TpMBanuii BNNMB igKMX pe4yoBMH abo BUMNapiB MOXe BUKIMKATK
NOPYLUEHHS LUMYHKOBO-KULLKOBOTO TPaKTy.
MyTtareHHi edpekTun [MoBTOpHWUI | TPUBaNWIA BNNUB MOXe BUKIMKATU MyTareHHi ecpektu.
PenpoaykTtuBHi edpektn [MoBTOpHWUI | TPUBaNWIA BNNUB MOXe BUKIMKATU penpoayKTUBHI edekTu.
CKOpO4€eHHsI

LC = netanbHa KOHLeHTpaLlis
LD = netanbHa gosa
TC = ToKCM4YHa KOHLEHTpauist

Po3gin 12 — IHcphopmauis npo BNnMB Ha HABKOJNULLHE cepeaoBuLLe

12.1 TOKCUYHICTb

PeakTtuB 3paska, Lo MICTUTb rigpokcug Hatpito 3 pH > 12,5, noTeHUiNHO MOXe LWKIAIMBO BNAMBATU Ha HABKOSMULLIHE
cepefoBuLLe y pasi HeBigNOBIAHOT yTuni3aLlii.

12.2 CrinkicTb i 3aaTHICTb A0 po3naay

[OaHi npo maTtepian BiaCyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao 6ioakymynsauii

[aHi npo maTepian BiacyTHI.

12.4 MoGinNbHICTb Y I'PYHTI

HaHi npo maTtepian BigCyTHI.

12.5 Pe3ynbTaTu OLiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKam «cTanoi 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOI
pPe4YoBUHMY i «AYyXKe CTINKOI BioaKyMynsaTUBHOI pe4OBUHU

OuiHka BigNoBIOHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynAaTUBHOT TOKCUYHOT PEYOBUHMWY i «OyXKe CTiNKOI BioakyMynATUBHOI
PEYOBUHU» HE NPOBOAMNACS.

12.6 IHWi HeGaxaHi ABMLWA
[ocnigxeHHa He NPoOBOAUNUCH.
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Hama HabpaHHs YuHHOCMI: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
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| Po3gin 13 — YmoBu yTunisauii |

13.1 MeToaun o6pobKu Bigxoais

Bigxoau npoaykry YTtunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NnoTpibHO BMKOHYBaTK BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX,
perioHanbHuX, Aep>KaBHuUX i (ab0) MbKHapOAHUX HOPM.
Bigoxoau ynakoBku YTtunisauito Tapm Ta (abo) BMiCTy NnoTpiGHO BMKOHYBaTK BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX,

perioHanbHuX, AepXaBHUX i (ab0) MiXkHapPOLHUX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHhopmauis

BionorivHi 3pasku, 30Kpema, BUKOPUCTaHI KapTpuaxXi, Cnig BBaXaTn MOXIMBUMW NEPEHOCHUKaMMU 30YOHUKIB iHADEKLiMHNX
3axBOpIOBaHb. 3BEPHITLCA B CyX0y yTunizauii BigxoaiB BaLoi yCTaHOBM 3 NMTaHb LWOAO NpaBuUibHOI yTunisauil
BUKOPUCTaHUX KapTpUaXiB i HEBUKOPUCTaAHUX peakTuBiB. Llen maTepian Takox nokasye xapakTepucTuku 3akoHy npo
30epeXeHHs Ta BigHOBNEHHN nNpupoaHux pecypciB (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA), BugaHoro
depepanbHoto AreHuieto 3axucTy otouytovoro cepegosua (EPA) ctocoBHO Toro, wo HebesneyHi Bigxoan noTpebytoThb
creLlianbHMX BUMOr A0 yTunisadii. [NepesipTe perioHanbHi Ta MiCLLEeBi HACTaHOBU, OCKINTbKM BOHW MOXYTb Bipi3HATUCA Bif
thenepanbHNX HAcCTaHOB i3 yTunisauii. YctaHoBu 3a mexamu CLLUA noBuHHI nepesipuT BUMOru 40 yTunisauii
Hebe3neyHnx BiAXOAIB Y CBOIN KPaiHi.

\ Po3ain 14 — IHdopmauifa woao TpaHCNopTyBaHHA

141 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) Heb6e3nekn | 14.4 I'pyna 14.5 Hebe3neka ans
Homep HanMmeHyBaHHA OOH npu TPaHCNOPTYBaHHi ynakoBKu HaBKOJIULWHbLOIO
OOH cepegoBuLla
Inka piguHa, sanvucTa,
DOT UN2920 HeyTouYHeHa (rigpokcua HaTpito, 8,3 1] NDA
isonponaxon)
iOKA PIOVHA, 3AUMUCTA,
TDG UN2920 HEYTOYHEHA (rigpokena 8,3 I NDA

HaTpito, i3onponaHon)

IOKA PIOVIHA, SAUMUCTA,
IMO/IMDG | UN2920 HEYTOYHEHA (rinpokeug 8.3 I NDA
HaTpito, i3onponaHon)

Inka pignna, 3anmucTa,
IATA/ICAO| UN2920 HeyTO4YHeHa (rigpokcua HaTpito, 8,3 1] NDA
isonponaxon)

14.6 CneuianbHi 3axoau 6e3neku Ansa KopuctyBavis
He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBigHo Ao foaatky Il MARPOL 73/78 i Kopekcom IBC
Oani BigcyTHi. Po3gin 15 — HopmaTueHa iHbopMadia
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\ Po3gin 15 - HopmaTtuBHa iHdopmauisn

15.1 MNMpaBoBgi akTn B chepi 6e3neku, 3axmcTy 340pOB’A | HABKONULWIHbLOrO cepeaoBuwa/
ocobnuBi NpaBoOBi aKTWU, 3aCTOCOBHI JO PeYOBUHU abO CyMiLi

Knac HebGe3neku SARA ocTpa, XpoHivHa, noxexa
Peectp
KomnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
laonponinosuA g7 630 |Tax Hi Tax Hi Tax
cnupT
Fgpokeng Hatpito |1310-73-2 [Tak Hi Tak Hi Tak
KaHapa

OxopoHa npaui

Kanapa - IHbopmauiiHa cuctema wopo HebGe3nevyHnx maTepianiB Ha po6ounx

micuax (WHMIS) — Knacudikauis pe4oBuH

I3onponinosui cnupt 67-63-0 B2, D2B (kntoyatoun 70%)
E (y Tomy umucni 0,04%
BOAHMUN po34uH, 0,08%,
0,4% BogHWIA PO34nH, 2%,
2,5%, 4% BOAHWUIA PO34MH,
5%, 10%, 16%, 20%, 40%,
50% BOAHWI PO34uH, 8,7 H)

lgpokeng HaTpito 1310-73-2

Kanapa — WHMIS - Mepenik iHrpeaieHTiB, iH(bopmauis npo siki nianarae po3kpuTTio
I3onponinosui cnupT 67-63-0 1%
lgpokeng HaTpito 1310-73-2 1%

HaBkonuwHe cepegoBulle
KaHapa — 3akoH KaHaau npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepenoBulia (CEPA) —
CnuncokK NPiopuTeTHMUX Pe4OBUH

I3onponinosui cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo

CnonyueHi LUtatn Amepuku

OxopoHa npaui
CLUA - YnpaBniHHA oxopohu npaui (OSHA) — 3abe3ne4yeHHA 6e3nekn
BUPOGHUYOro npouecy — BucokoHe6e3neuHi ximiuHi pe4oBUHMU

I3onponinosui cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo
CLUA - OSHA - Ximi4Hi pe4oBUHM, L0 NiANAraloTb 0CO6GNIMBOMY KOHTPOIIO

I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHoO
ligpokeua HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHO
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HaBkonuwHe cepepnoBuLle

CLUA - 3akoH npo uucte nositpsa (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBUHMU,

Lo 3a6pyAHIOIOTb NOBITPA

I3onponinosui cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - AKT npo KOMMNNeKCHe pearyBaHHsA, KOMNeHcauii i BignoBiaanbHOCTI 3a WwkKoay
HaBkonuwHboMy cepenoBuily (CERCLA)/3akoH npo noninweHHs cdiHaHCyBaHHA Ta
nepepo3nogin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neuHi pe4oBMHM Ta iX NiA3BITHI
KinbKoOCTi

I3onponinosui cnupt

ligpokecug HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - PagioHyknigu Ta ix nig3BiTHi KinbKoCTi
I3onponinosui cnupT

ligpokecng HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Haa3seu4yanHo He6e3ne4Hi pe4oBuHU.
3aKkoH nNpo nnaHyBaHHA Ai NpyU HaA3BUYaWHUX CUTYaLifiX | NpaBo cycninbcTBa
Ha iHdopmauito (EPCRA) — nig3BiTHI KinbKocCTi

I3onponinosun cnupt

ligpokecug HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hapg3Bu4yanHo Hebe3ne4vHi pe4yoBUHN.
Moporogi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

I3onponinosui cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBilleHHA Npo BUKUAU

I3onponinosui cnupt

ligpokeng HaTpito

CLLA - CERCLA/SARA - Po3gain 313 - Cnucok cTinknx 6ioakymMynsiTuBHUX
TOKCUYHUX PEYOBUH

I3onponinosui cnupT

ligpokecug HaTpito

CLWA - KanicopHis

HaBkonuwHe cepepoBuile

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - Cnucok kapueporeHis
I3onponinosun cnupT

lgpokecna HaTpito

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb
I3onponinosui cnupT

ligpokcuna HaTpito

CLUA - KanidhopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi pisHi go3un (MADL)
I3onponinosui cnupT

lgpokena HaTpito

CLUA - KanidopHis - lMpono3suuis 65 - He Hece 3Haunmoro pusuky (NSRL)
I3onponinosuin cnupT

lgpokena HaTpito

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTD -
BnnuB Ha XiHO4YMM opraHiam

I3onponinosun cnupT

lgpokecna HaTpito
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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1310-73-2
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1310-73-2
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1310-73-2
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1310-73-2

67-63-0
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67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

B cnucky He BKkasaHO
B cnucky He BKkasaHo

B cnucky He BkasaHo

1000 cpyHTiB OcTaTouyHa [1K;
454 kg (kr) octatoyHa MK

B CMUCKY He BKa3aHoO
B CMUCKY He BKa3aHoO

B cnucky He BkasaHoO
B cnucky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo

1,0% miHiManbHa
KOHLeHTpauis (Tinbkn y pasi
BUPOOHMLITBA 3a JOMOMOrOH
npouecy 3 BUKOPUCTaAHHSAM
CUMbHOI KUCIOTU, HE
NoTpiGHO NOBIAOMIIATK
nocravarnbHuKa)

B cnucky He BkasaHo

B CMUCKY He BKa3aHoO
B CMUCKY He BKa3aHoO

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo

B CMUCKY He BKa3aHoO
B CMUCKY He BKa3aHoO

B cnucky He BkasaHO
B cnucky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHO
B cnucky He BkasaHO

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
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CLUA - KanidopHis - lMpono3uuis 65 - PenpoayKTMBHa TOKCUYHICTb -

Bnnue Ha YonoBiuMil opraHiam
I3onponinosui cnupT
ligpokcuna HaTpito

67-63-0 B cnncky He BkasaHo
1310-73-2 B cnncky He BkasaHo

15.2 OuiHka XiMiYHOT 6e3nekun
OuiHka xiMmivyHOT 6e3nekn He NpoBoaUIach.

Po3pin 16 — lopaTtkoBa iHchopmauin

BiaomoBa Big
BignoBiganbHOCTi/0oOMeXeHHA
BignoBiganbHOCTI

CKOpO4eHHs
NDA = [aHi BigcyTHi

Ctop. 196 3 216

MpeacTaBneHi BuLwe BioOMOCTI 6a3ytoTbCA Ha 4OCTYMHUX HaM AaHNX 3 YNEBHEHICTIO
B iX TOYHOCTI. B 3B’A3Ky 3 TUM, LLO npeacTaBneHa iHhopmauiss Moxe ByTn
BMKOpUCTaHa B He3anexHuX Bif Hac Ta HEBIJOMUX HaM YMOBaX, MU HE HECEMO
Bi4NOBIOANbHOCTI 3a HACNIAKM T BUKOPUCTAHHS, | BCi 0COOU, SKi OTPUMYIOTb LitO
iHdbopmaLito, NOBUHHI CAMOCTIMHO NPUMAaTK PiLLEHHS LWOA0 Hacniakis
3acToCyBaHHS, BnacTnBocTemn, 3acobis 3axmcTy Ta cnocobis yTunisadii BignosigHo
00 KOHKPETHMX YMOB 3aCTOCYBaHHSA. My He nopy4aemo, He AaeMO XOAHMX rapaHTin
Ta 3060B’A3aHb, ABHUX abo nepeabadyBaHuX (BKMOYAYM rapaHTii NpuaaTHoOCTI
abo ToBapHOi NPUAATHOCTI AN KOHKPETHOI uini), Wwoao matepianis Ta TOYHOCTI
AaHoT iHpopMaLii, OTpMMaHNX Npu X BUKOPUCTaHHI pe3ynbTaTiB, a Takox Hebesnek,
NOB’A3aHMUX i3 BUKOPUCTaHHAM daHoro matepiany. [pu NOBOAXEHHi 3 maTepianom
Ta NOro BUKOPUCTaHHI cnig nposiBnatn obepexHicTb. [peacrtasneHa suwe
iHdopMaLis nepegaHa 4OBPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B i TOYHOCTI. Mn Hagaemo
BCHO iHhopMaUito, Lo CTOCYETLCA NependadyBaHOro BUKOPUCTaHHA maTepiany,
CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebakaHux Hacniakis, NOB’A3aHUX i3
OaHNM NpoayKTOM, Lien nacnopT 3 6e3nekn NnpoaykTy He € i He Moxe ByTn 3aMiHo
KOHCynbTaLii 3 BignoBigHMM cneujianictom.

300-6081, pen. AJ
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ZEHIER
36 H A 2023-06
Bt 2022-04

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

517 - MBRNR SRR R A F kiR

1.1 7R
7= BB R
7= S ARG

Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; XMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10;GXMTBRIF-ULT-CN-10;

GXMTBRIF-ULT-CN-50
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
W He: 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
B 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
B 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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ZEHIER Xpert MTB/RIF

X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

B 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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CAS: 7 Jbk-% LD50 » UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
67-6é-0 12800 mg/kg Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT
s | EC @2 10% | —=5 o | RE 2 (Eyes, Inh)
Z,; 200.661.7 % | D50 - 5000 majkq | EY CLP: Hit VI, 33.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irit. 2, H319; STOT | NDA
T | Eu s 15% | S T oo .| SE 3: Narc., H336
603-?17:00-0 BA-KH 53 * | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
72600 mg/m® | Narc.. STOT SE 3: Resp. lrrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
e Eg%gjz 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
wan | 215185.5 % NDA EU CLP: [f{3t VI, % 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
EU 9% 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
e 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

5 47 - SR

4.1 ZRFE R

LON PR B OB Ak . W SR PIR R A, R AR R FH VA, atgs T AT
WP ARARAEEARAF 2, NIAEER -

BRIk FIIE AR S SRR BRERIRTT

iR TRIFIRAE IR, FKEZZ P 15-20 408 A RARSREROE IR GE, B HEGH, SR
BE, ARG QRSP TRIRS . wEEIRIT .

BA W o D211 R E R RN D R R TR PG . EERIRYT .

4.2 SRR B EERER L
WSS 11 - B E R
4.3 1A 5 ZE LRI R KRS Ia I T IAE

xf B4 R JITA 6T 4 Tt ) IS AR B P U 5% 81 1) R PR AR R AT o 2% R W] e R A
Bk TARAS SRR T REE o

5 5 19 - B

5.1 KK

ERRR KR BEFWEK () L MK, T UL

RIE R R KA LA e

5.2 YR BUR &Y E R R

S KRR B ERPRHB RS SR, (BB RN, W] 31D 35 K B f b A
HERRE=) ATRER BRI BRI, ERIH B

5.3 GLIHBITRA BRI

MEN ANV e ok =V A SR SR A SR W RS

% 6 W - RN I

6.1 MATRIHER . iR & MR SRR

A TR HS TSRS, T3S X e A TR . 2 RS 4 B R . 12 R TR
Yh. BRAETEIE SR, 75 0SB A AR R 1 2 52 ks O . s B e X
R

B AFE SR AE — W4 T 3 FLA% B HE TR (0 7 v AR, T AR 6 BT B 2

6.2 FMRIERFIM

B EBEANIKIE . R/KIE MR 2 Bl A X
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ZEHIER Xpert MTB/RIF

X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

B 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

6.3 & il AL I 7 AR R

poL | PE Ky TR, WTEIRANRIHEORY . Y20 R B R R B HE K g TE T
DAL HE .
6.4 HAhZFTHIZS%

THZ A 8 W - Fefdz hl/ A AR I LUK 13 75 - A B R F .

5B 7 - RAENEAE

7.1 AT 2 &R EH P&

#1E

KA RAF 22 Tk PA . A& A A3 (PPE) o JE i B2k
FIHR o #RAE 25 AR IR PG M R el I -2 Ao P A 2 S /KA R e

7.2 BIEEFT A AR e A7 K

R
7.3 FrE AN’

P AR T LA AE

THS I 1.2 797 - 47 R Hg

55 8 7 - EAhEHI AP

8.1 =42

B FRAE 157
#HR ACGIH NIOSH OSHA
S TWAS | KL KL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) FBR|2mg/m3 LR 2 mg/m3 LR EN A
TWAs |200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA (400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
SR (67-63-0) —
STELs|400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |&#fir
8.2 2 FRixH
TR 4 87 445 Y R 1) 308 FH B A0t o 3 KU 2 SR BEARAC . W BUE A, A 240
BB RS A S TR H R, DAORE A R R B A TR A PR
U SR T AR T A B AR, A = MR BEE R AE AT 2 R K
WNYE 23
IR sy 29 CFR 1910.134 iR IAx#E EN 149 HH 1] UL OSHA W35 2651 . o L i
o BRARL B HH BURECIR A4 A NIOSH/MSHA BRER I FRAE EN 149 D] [ IR0 2% .
AR/ TED 0 (387 1 2750 Rl 4 H 45
B2 RIS TR R
PRI e 1) SR IXE B R AL B e R
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IEER
ACGIH = £ [HBURF Tolk BA 2R 21
NIOSH = [ 5 Bl 22 4= i fi e 72
OSHA = Rl e 4= A i B 5 7 )

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

TWA = i 8] IR EARE 8 /N 40 /IS JE A f e s
STEL = J B PR ZFET 15 roh el

29 7 - WyB M B A4k AE ME R
9.1 F R E M AL A R E B
BB
PR Eeb 2 E RS s
S etk VS BB, HEE KRN
Bho Bk
it (/3% ] Sk HOR =
SBkBE B =
— R
W Bz K R HoR =
S RREE B pH i >125
e AR B HoR = KA HoR =
Wi HoR b Z 5 BRVE IR HoR =
EALPEPER Bz
R
AR B hZ A B hZ
HRHFE Hfo =
SRk
IR Bkl 20°C JRAE R TR A
JAE TR R H R AT H
SRE (YR, S AT 5
P55 TH
FBIKA R AK Eeea |
9.2 HAlfz B
KIEHI B AL 2 B
10 715 - BEMAM RN

10.1 M

FEIERMERIZRAE T, REA BRI

10.2 th ¥

FEIE TR EEAE J) N 22 /o

10.3 &R B A] e 1

S B AE P T RN IR G X TR HAR Ry, MR E WA RN
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
W He: 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
10.4 L35 1) L

e KIE. KAE.

10.5 AHHE IR

MR A

10.6 GRS fEF=Y)
BEA . BEL

BT -FEMEER

1.1 FXREYFBNHE B

HEEA

25
B
(5% |1310-73-2
E
8%)

FIB: HR-% o 1% « JZE B B » 500 mg 24 /NE o 7% 5 B
BT QPIRE ST « RIEAZGRE-ER il (R0 < 10 mmol/l

St

0,
(10% 67-63-0

15%)

BERME: /LK LD50 « 5000 mg/kg; 77%: =S5 FREE; K LC50 « 16000 ppm 8 /s T A-K R TCLo -
980 mg/m? 24 /Nisf; G 4 R AF A B B, 7% BBWEE, AF. EIPR F 4 RAER: RP- KR LD50 .
12800 mg/kg:

W AREE-% » 100 mg « BRI k-5 » 500 mg « 5 R,

ZFIEFME: WA-/MR TCLo » 5000 ppm 6 /N 13 JE-[8k; 777%: WekE (—RETEEs) ; /Al FIREESh; M0
HOEEZIHM; WA-KR TCLo » 1000 mg/m? 6 /N 4 J&-[A18k; /5 28 5 Ayl : IR DMAMARE; TA-
KB TCLo » 500 mg/m? 4 /INiF 122 K-8k AR P B0 HMREREM: BMAR; FFRA Y BCHE
. BRERBERAEEINRD: WA-KR TCLo » 20 mg/m? 24 /Nbf 90 K-#ES:, AMMAIE %Y. FMBITHSREE, M We
IR F 2 BAARA, AF SR TN-KER TCLo « 100 mg/m® 4 /NI 17 JA-IAEK; B0, SR EFIENE: FRIRERAMH)
Atk sk MIERSHARN (i, TP IBAKERBEE) ; £4: B, 5FE0KEEASKFHIEE: BEER
[T

B JUAIE AL 50T « - « 1030 pg/m? 16 & -[Al&K;

AFE: WN-KBR TCLo « 3500 ppm 7 /Nt (WLYR 1-19D KD 5 ZE4EmT: X /LA Mt (&R T8, B
W, BIEAEIL) ; WA-KR TCLo « 10000 ppm 7 /NN (BEUR 1-19 KD 3 LG A4 GEELAENT. BMATRT-R,; 4
T XL B RE . ENIGICT B, LA XA L. BRLBET:; W A-K R TCLo « 7000 ppm 7 /)
W GEUR 119 KD ;. G 1EEX R4 WRAETHRES
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e HWIER Xpert MTB/RIF
EXCHHA: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
. 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
GHS fafFh fE k2R
EU/CLP*# = %4
e e OSHA HCS 2012k = ¥4
UN GHSefil = ¥
EU/CLPe{ = %
72 8 HR 453 15 /7 OSHA HCS 2012¢/™ & [R5 4545 1
UN GHSe™ i R[5 1
EU/CLPefk = %4
St OSHA HCS 2012+ = ¥4
UN GHS*#k = %
EU/CLPei = 4%
PN 53 OSHA HCS 2012¢%}k = $#5
UN GHSefil = ¥
EU/CLP*# = %
ot OSHA HCS 2012¢ = ##fn
UN GHSe#k = %
EU/CLPe ¢ ik )i 1B
B TR T e OSHA HCS 2012¢ % ji 551 1B
UN GHSe* 37 Jik ik 1B
EU/CLP = %3
B s A OSHA HCS 2012+ = #(4f;
UN GHS* &k = % i
EU/CLP*# = %
STOT-RE OSHA HCS 2012« % & B/ 2 H AR S B8tk 2
UN GHSe/x & #:filiky i H bras B #8512
EU/CLPe{ = %
STOT-SE OSHA HCS 2012¢k = $#
UN GHSe#k = %
EU/CLPefk = %4
E St AR IR R OSHA HCS 20124451k 2
UN GHS*4: 58t 2
EU/CLP = %3
A A T i B 8 AR 1 OSHA HCS 2012¢/E 5t 4 iu S R A8 1 2
UN GHSe4:FEA i E A M 2
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ZEHIER Xpert MTB/RIF

X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra

i 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Y TE AR R R

A

&b (rED AT RS UG 1 - AT 1

B (B8R 5 S BRSO 2 T A 2 51 AR S A O R R . KRR SN

I 0 AR 34 A 5

e Jik

&b (SrED S IS T R 4405 -

B (BR) J5 2 K S e P R £ T R A

R

&b (SrED SR R 5

B (ER) J5 2 K ol ok 0 R A 2 T e SR I A

‘A

&b (rED T R RS B T PR 25

B (BR) J5 B i b e R AR 2 T R S B Wi L

BRI R KT g5 AR BRI .

AT R KT e 5] AR R

BEIER

LC = Btk E

LD =F 35 &

TC = Hpk

FA2H - ESEER

121 HH

HSRAAFEAR Y, S pH {E > 12.5 HIZEL AN TIRE R R T Al 2% R B A R

12.2 FE AR PR

PRS-

12.3 £ RRHHE S

PRV ER Bh2%

12.4 +EF MBI

PRS-

12.5 PBT /& vPvB il B 45 5
MARHEAT PBT A1 vPvB 345 .

12.6 HAA B3N
K RITFF .
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
e 2022-04 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

F13 - LEEERFEM

13.1 RMALETT %

7= 5 B AR T . DX R SR/ R s 0 ) 0 5 A R P 2 R B A %
BEEFY AR T DX R SR/ R s 0 ) 0 5 A R P 2 R B %
13.2 HibfE 2

EVIREAR, BERGT, NULRE LIRS . B MEITEN A R AT 0A e 238 A B A & AR At
FIREE . ARET Re 2RI RE (EPA) B IR 5 FIGE (RCRA) SERRBHKIAFAE,  EERR R E 1AL B

SE o VE LB [E KA A, RO EANTRREA A TR AL BVE . 56 [ LAAMAOHILAL B2 8 H AR [ ) fis

S IR R AL EE -

B4 -BHER

14.1 UN = 14.2 UN EEZEH &R 14.3 EHifE K 14.4 G354 14.5 FiBfEE
DOT UN2920 JErh R, B8, KRB CEE. SRR 8,3 I NDA
TDG UN2920 JEPRMERAR, Gk, RS (AL, SR 8,3 Il NDA
IMO/IMDG UN2920 SRR, DR, KRRV AN, SRR 8,3 Il NDA
IATA/ICAO UN2920 FE R, B, KRB CEAEL. FNED 8,3 I NDA
14.6 F PHSERBE T 18 i
KA,
14.7 1R¥E MARPOL 73/78 FIFfH4 Il LA K IBC MUY R =2 F Bk 2 5
@%zi{&?Eo %“ 15 dﬁ‘ = ?z%m{%;%\
% 15 jﬁ‘ - &%ﬂ%l@\
15.1 ﬁﬁ%ﬁ% j{EA%E’Jzzé Ei%ﬂﬂiﬁ%m/&ﬁ
BF
5% CAS Ji& X DSL finZ K NDSL ¥k EINECS W% ELNICS TSCA
SN EE 67-63-0 & 5 A s =
AL 1310-73-2 |2 & 2 & 2
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IS

%L
MEX - MERXTEGFHEEVRE B RS (WHMIS) - ¥IE 738
SN

S
pil
=
=

MK - MEK TAHFH EWRES B RG (WHMIS) - R4 HBEFIE
R pm
SR

2
INEK - FRERY I (CEPA) - B AR
SR
AL

*H
5L
XHE - Pk 2 5EFREHR (OSHA) - HIBZ2EH - REAEEMLEM
S
AN
XRE - P& 5RFEEER (OSHA) - F51 8 L2 5
S NEE
et

%5209 71, 3t 216 i1

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

B2, D2B (i 70%)

E (EFRAEKIEW T 0.04%,
TERIFHH 0.08% 0.4%,
FEIKIER T 2% 2.5%-
4%, FEAHEBT 5%
10%-+ 16%- 20%-. 40%.
50%, 8.7 N

1%
1%

RIIH
AN

AR
R

R
R
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
B 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

E2N:

XM - CAA (BRFUER) - 1990 FRETSEY

SPINE 67-63-0 HF

R 1310-73-2 R

EE - FERXT . BERMELRE AR EEIE S EIZE (CERCLA/SARA) -

faERR R ETRESE

L Avsy i 67-63-0 ARIIH

P 1000 Ib & m 5 HUE
AL 1810-73-2 454 1g n‘i';ﬁlﬂsl;a%ié{i
EE - SRR BERFELEERMEEESBIES BN (CERCLA/SARA) -

BE R REATRESHE

SN 67-63-0 KA

=R R 1310-73-2 KA

XHE - FERXT. BEMR TSR EIESIEIE S FEEE (CERCLA/SARA) -

3 302 Wik AEYIR EPCRA ARG HE

SN 67-63-0 RIS
AL 1310-73-2  RFh

SKE - PR MR SELR A E R E B IE 5 HHANE (CERCLA/SARA) -
5% 302 AR S F YA IR B 5 R

SRR 67-63-0 R
SR 1310-73-2 ARA

EH - BN BERRESEREREESBIESHRE (CERCLA/SARA) -
2 313 7 - HEaR G
1.0% FARISE (I 2R 5k

SR 67-63-0 e T 20, ot
HD
AN 1310-73-2  RAIH

EH - BN BERREGERMEREESBIESHRE (CERCLA/SARA) -
%313 9 - PBT (L MiE 4

S 67-63-0 I H
A5 1310-73-2 KA
EH - nF+E e
b2 %5
XRHE - IFHER T - 55 65 SR (Proposition 65) - BRI H
SN 67-63-0 I
%M - InFEE LM - 5 65 SRR (Proposition 65) - R E&H M
SN 67-63-0 I H
SN 1310-73-2 A
2 - InFIFERBIEM - % 65 SR (Proposition 65) - & KAV HIEKF (MADL)
S 67-63-0 I H
R Rl 1310-73-2 KA
%EH - mAREBILH - 55 65 SiZF (Proposition 65) - Tt ¥ E XK KF (NSRL)
S I 67-63-0 KA
=R R 1310-73-2 KA
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ZEHIER Xpert MTB/RIF
X HH: 2023-06 Xpert MTB/RIF Ultra
H. 2022-04 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
%£E - InFEREIEM - 55 65 SE (Proposition 65) - £FEH M - ik
R 67-63-0 K H
AN 1310-73-2 ARIIH
=HE - InAER LM - 5 65 SE (Proposition 65) - AEFEF M - B
SN 67-63-0 KA
AR 1310-73-2 A
15.2 (L2 & 2T
RIAT 2 VPl
F16 H - HiE R
S5 B PLEAR B2 T F3AT AT A, i HARE 2B . 55 SR N H T e e

A T 1 B 2 1 A CABRATT I AN BRGE I S AR EAT S R LA T FLASE P RO AE T 5 2R
AR STAE, 10 HACR AR 2 0BT AN 28 5500 B AT e JLARs e B 267 R Y
b, PhRE. PRy R E A, REUE S PTIREE AR HERRPE . DA RT3k
ISR B S AR S F AR AT R B /R (R . $HOREORIE (R X
FrE BN IE I PEBOEH TERIEOR) o BRAFEUE AR NG EH. BLEAE R LK
PR, T HAERAERK . SRR AW, BARMA AT B EHRIE T 5
o BRI, —BRAESKBAARKEEE, AeBRRINAR, mHBAEAER
)45 32 13 2GRN BB A

IEER
NDA = Jon] FH #dis
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