/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective

Date: July, 2021

Supersedes Date: July, 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Product Identifier

Product Name
Product Code

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

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Supplier

Telephone (General)
Telephone (General)

Telephone (General)

Telephone (Australia)

Laboratory use

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency

1 (352) 323-3500 - Outside of the US

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

The following SDS is for the final finished product only as used in the laboratory. It
contains liquid components, some of which are in freeze-dried powders and reagents
which are contained in the cartridge and in a Nalgene bottle. All reagents are clear,

CLP
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: July, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

colorless liquids. Exemptions for disclosing some component information are pursuant
to CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Not classified
2.2 Label Elements
CLP
Hazard Statements No label element(s) required

2.3 Other Hazards

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

UN GHS Revision 3

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Not classified

2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements No label element(s) required
Precautionary Statements

2.3 Other Hazards

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

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

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

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

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 This product is not considered hazardous under the U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Not classified
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2021
Supersedes Date: July, 2020

2.2 Label Elements
WHMIS

2.3 Other Hazards
WHMIS

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

No label element(s) required.

In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the
Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

Section 3: Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances

Material does not meet the criteria of a substance.

3.2 Mixtures

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

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

20 minutes. Remove and isolate contaminated clothing.

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Page 3 of 302

In case of fire use media as appropriate for surrounding fire.
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Effective Date: July, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: July, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Unsuitable Extinguishing No data available
Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion Not flammable or combustible.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Avoid run off to waterways and sewers.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: July, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters
Exposure Limits/Guidelines No applicable exposure limits available for product or components.

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

EyelFace Wear chemical splash safety goggles.

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

Controls

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Beads are white, odorless solids
in cartridges; reagents are clear,

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

Color Clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Liquid reagents near 100 °C Melting Point/Freezing Point Liquid reagents near 0 °C

Decomposition Temperature Data lacking pH 8.4108.8

Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Soluble

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 Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: July, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity
No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid
No data available

10.5 Incompatible Materials
No data available

10.6 Hazardous Decomposition Products
No data available

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

GHS Properties Classification
EU/CLP+Data lacking
Respiratory Sensitization UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP<Data lacking
STOT-SE UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012°Data lacking

EU/CLPeData lacking
Toxicity for Reproduction UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Aspiration Hazard UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP+Data lacking
STOT-RE UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Germ Cell Mutagenicity UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Carcinogenicity UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP<Data lacking
Skin Sensitization UN GHS 3+Data lacking
OSHA HCS 2012°Data lacking

EU/CLPeData lacking
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3+Data lacking
OSHA HCS 2012<Data lacking
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Safety Data Sheet

Effective Date: July, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: July, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor
GHS Properties Classification

EU/CLP+Data lacking
Skin Corrosion/Irritation UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLPeData lacking
Acute Toxicity UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate) No symptoms expected.
Chronic (Delayed) No data available

Skin

Acute (Immediate) No symptoms expected.
Chronic (Delayed) No data available

Eye

Acute (Immediate) No symptoms expected.
Chronic (Delayed) No data available
Ingestion

Acute (Immediate) No data available
Chronic (Delayed) No data available

\ Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
Material data lacking.

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.

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.
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Safety Data Sheet
Effective Date: July, 2021
Supersedes Date: July, 2020

13.2 Other Information

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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. Check state and local regulations
as they may differ from federal disposal regulations. Institutions outside the USA should check their country hazardous

waste and biological waste disposal requirements.

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN Proper 14.3 Transport Hazard | 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name Class(es) Group Hazards
DOT Not Applicable Not Regulated Not Applicable Not Applicable NDA
TDG Not Applicable Not Regulated Not Applicable Not Applicable NDA
IMO/IMDG Not Applicable Not Regulated Not Applicable Not Applicable NDA
IATA/ICAO | Not Applicable Not Regulated Not Applicable Not Applicable NDA

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications None

Canada

Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
Not Listed
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
Not Listed

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
Not Listed

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
Not Listed

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
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Not Listed

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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

Not Listed

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

Not Listed

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

Not Listed

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

Not Listed

United States - California

Environment

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

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

Not Listed

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
fitness 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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Bezpecénostni datovy list
Datum ucinnosti: ¢ervenec, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahrazuje datum: ¢ervenec, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

\ Oddil 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Kéd vyrobku GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti

Prislusné identifikované Laboratorni pouziti

pouziti

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Spojené staty

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (obecny) 1 (888) 838-3222 - USA volba 2
Telefon (obecny) 1 (408) 541-4191 - Mimo USA

Dodavatel Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédsko

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (obecny) 33 563 825319 -EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australie) 1800 107 884

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Vyrobce 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC — nepfretrzité 24 hod. pro naléhavé pfipady
Vyrobce 1 (352) 323-3500 - Mimo USA

| Oddil 2: Identifikace nebezpeénosti

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési

CLP Nasledujici bezpeénostni list je uréen pouze pro finalni hotovy vyrobek ve stavu
pouzivaném v laboratofi. Obsahuje kapalné slozky, z nichz nékteré jsou v podobé
mrazem suSeného prasku, a reagencie obsazZené v kazeté a v lahvi znacky Nalgene.
VSechny reagencie jsou Ciré, bezbarvé kapaliny. Vyjimky pro zverejnéni nékterych
informaci o sloZkach jsou zalozeny na ¢€lanku 1(5)(d) CLP a 29 CFR
1910.1200(g)(2)(iC)(1) a (2).
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Bezpecénostni datovy list
Datum ucinnosti: ¢ervenec, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahrazuje datum: ¢ervenec, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
CLP
H-véty Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 DalsSi nebezpecnost

CLP Podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) se tento materidl nepovaZuje
za nebezpecny.

UN GHS Revize 3

Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS) OSN: Treti upravené vydani
2.1 Klasifikace latky nebo smési

UN GHS Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni

UN GHS
H-véty Nejsou vyZadovany Zadné prvky oznaceni.
P-véty

2.3 DalsSi nebezpecnost

UN GHS Podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznagovani chemikalii (GHS)
se tento produkt nepovazuje za nebezpecny.

Spojené staty (USA)

Dle: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikace latky nebo smési

OSHA HCS 2012 Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
OSHA HCS 2012
H-véty Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 DalsSi nebezpecnost

OSHA HCS 2012 Tento produkt neni podle normy OSHA 29 CFR 1910.1200 (USA) o sdélovani rizik
povazovan za nebezpecny.

Kanada

Dle: WHMIS

2.1 Klasifikace latky nebo smési

WHMIS Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
WHMIS Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 DalSi nebezpecnost
WHMIS V Kanadé se vySe uvedeny produkt nepovazuje za nebezpecény v ramci informaéniho
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Bezpecénostni datovy list
Datum ucinnosti: ¢ervenec, 2021
Nahrazuje datum: ¢ervenec, 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

systému o nebezpecénych materialech na pracovisti (WHMIS).

Oddil 3: Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky

Material nesplfiuje kritéria pro latku.

3.2 Smeési

PFisady nejsou povazovany za nebezpecné podle smérnic EU pro klasifikaci a ozna€ovani latek &i smési, nebo dle
globalniho harmonizovaného systému pro klasifikaci a oznacovani latek nebo smési.

Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Vdechovani

Kize

Poziti

vagwew s

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporuceni. Pfesunte postizenou osobu na Cerstvy
vzduch. P¥i obtizich s dychanim podejte kyslik. Nepouzivejte dychani z ust do ust,
pokud obét latku vdechla; poskytnéte umélé dychani pomoci kapesni masky vybavené
jednocestnym ventilem nebo jinym vhodnym respiraénim zdravotnickym prostfedkem.
Pokud postizeny nedycha, poskytnéte umélé dychani.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporuceni. Pfi menSim kontaktu s kiizi se vyhnéte
rozsSifeni materialu na nepostizenou pokozku. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
oplachujte kiizi pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Vysvlecte a oddélte
kontaminovany odév.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporuceni. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
vyplachuijte oci pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Pfetrvava-li podrazdéni
oCi: Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporuceni. PFi poziti vyplachnéte usta vodou (pouze
u osob pfi védomi). NEVYVOLAVEJTE zvraceni. NepouZivejte dychani z st do Ust,
pokud postizeny pozil latku. Pfi poziti okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Viz ¢ast 11 — Toxikologické informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osSetreni

Poznamky pro lékare

Veskera osetfeni by méla byt zalozena na pozorovanych znamkach a pfiznacich tisné
u pacienta. Je tfeba zvazit moznost, ze by mohlo dojit k nadmérnému vystaveni jinym
materialim nez tomuto produktu.

Oddil 5: Opatireni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva
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Bezpecénostni datovy list

Datum ucinnosti: ¢ervenec, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahrazuje datum: ¢ervenec, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor
Hasiva, ktera nesméji byt K dispozici nejsou zadné udaje

pouzita z bezpecénostnich

davodu

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

Zvlastni nebezpeci pozaru Neni hoflavy ani zapalny.

a vybuchu

Nebezpecné produkty K dispozici nejsou zadné udaje
spalovani

5.3 Pokyny pro hasice

Ochranny odév hasi¢l poskytuje v pfipadé pozaru POUZE omezenou ochranu; neni u€inny pfi Uniku, kdy je mozny pfimy
kontakt s latkou.

Pouzivejte ochranny odév proti chemikaliim, ktery specificky doporucuje vyrobce. Tento oblek mlze poskytovat malou
nebo zadnou tepelnou ochranu.

Pouzivejte samostatny pretlakovy dychaci pfistroj (SCBA).

MALE POZARY: Pfemistéte nadoby z oblasti pozaru, pokud tak Ize uginit bez rizika.

Oddil 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pfipadé porudeni kazety plati nasledujici opatfeni na ochranu osob. Uzaviené
prostory vyvétrejte. Pouzivejte vhodny ochranny odév. Neprochazejte rozlitym
materidlem. Nedotykejte se poSkozenych nadob nebo rozlitého materialu, pokud
nemate vhodny ochranny odév.

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

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarnte uniku do vodnich cest a odpadnich vod.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

Opatieni pro omezeni tuniku/ PFi malych unicich pouzivejte rukavice a rozlity material nasajte papirovym ruénikem.
cisténi Uniklé materialy nevyhazujte do odpadu.

6.4 Odkaz na jiné ¢asti

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

Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Zachazeni Neni nutné Zadné zvlastni zachazeni. Pokud je kazeta rozbita, zabrante jejimu
kontaktu s rozlitymi reagenciemi. Zabrarite kontaktu s kizi a oima.

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

Skladovani Uchovaveijte v souladu s oznacenim vyrobku. Uchovavejte obal/baleni pevné uzaviené
na chladném, dobfe vétraném misté. Uchovavejte oddélené od neslucitelnych
materiald.
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7.3 Specifické koneéné pouziti / specificka koneéna pouziti)
Viz oddil 1.2 — PFislusna uréena pouziti.

Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice / Pro vyrobek ani jeho komponenty nejsou k dispozici zadné platné limity expozice.
pokyny

8.2 Omezovani expozice

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

Osobni ochranné prostredky

Ochrana dychacich cest Postupujte podle pfedpisd OSHA pro respiratory, které obsahuje 29 CFR 1910.134
nebo evropska norma EN 149. Pokud dojde k pfekro¢eni expozi¢nich limith nebo
vyskytu pfiznakl, pouzivejte respirator schvaleny podle normy NIOSH/MSHA nebo
evropské normy EN 149.

Ochrana oci/obliceje Pouziveijte ochranné bryle odolné proti stfikajicim chemikaliim.

Ochrana kuze/téla V laboratofi noste minimalné rukavice a laboratorni plast pro omezeni kontaktu s
pokozkou.

Omezovani expozice Dodrzujte osvéd&ené postupy pro nakladani s odpadem a jeho likvidaci.

zivotniho prostredi

Oddil 9: Fyzikalni a chemické viastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materialu
Perlicky jsou bilé pevné kulicky
bez zapachu v kazetach;

Skupenstvi Kapalné Vzhled/popis reagencie jsou €iré kapaliny bez
zapachu, které jsou primarné
pufrovany ve vodnych roztocich.

Barva Cira Zapach Bez zapachu

Prahova hodnota zapachu Chybi data

Obecné vlastnosti

Bod varu Kapalné reagencie blizko 100 °C | Bod tani/bod tuhnuti Kapalné reagencie blizko 0 °C

Teplota rozkladu Chybi data pH 8,4 az 8,8

Mérna hmotnost / relativni hustota | Chybi data Rozpustnost ve vodé Rozpustny

Viskozita Chybi data Vybu$né vlastnosti Chybi data

Oxidacni vlastnosti: Chybi data

Tékavost

Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data

Rychlost odpafovani Chybi data

Horlavost

Bod vzplanuti Chybi data UEL Chybi data

LEL Chybi data Samovzniceni Chybi data

Hoflavost (tuha latka, plyn) Chybi data
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Prostredi

Rozdélovaci koeficient n-

oktanol/voda Chybi data

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

Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Za podminek normalniho pouZiti neni znama zadna nebezpecéna reakce.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci
Nedochazi k nebezpelné polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je tfreba zabranit
K dispozici nejsou zadné udaje

10.5 Neslucitelné materialy

K dispozici nejsou zadné udaje

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu

K dispozici nejsou zadné udaje

Oddil 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Vlastnosti GHS Klasifikace
EU/CLP*Chybi data
Senzibilizace dychacich cest UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
STOT-SE UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Toxicita pro reprodukci UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
Nebezpecnost pfi vdechnuti UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
STOT-RE UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
Mutagenita v zarodecnych burikach UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Vlastnosti GHS Klasifikace

EU/CLP*Chybi data
Karcinogenita UN GHS 3+Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Senzibilizace klize UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Vazné poskozeni oci / podrazdéni oCi UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Ziravost / drazdivost pro kiiZi UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
Akutni toxicita UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani

Akutni (okamzity) Nejsou oCekavany zadné symptomy.
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné Udaje
Kuaze

Akutni (okamzity) Nejsou ocekavany zadné symptomy.
Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje

Oc¢i

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

Akutni (okamzity) Nejsou k dispozici zadné udaje

Chronicky (zpozdény) Nejsou k dispozici zadné udaje

| Oddil 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Data materialu chybi.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Data materialu chybi.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Data materialu chybi.

12.4 Mobilita v padé
Data materiélu chybi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Nebylo provedeno zadné hodnoceni PBT a vPvB.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky
Nebyly nalezeny zadné studie.
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Oddil 13: Pokyny pro likvidaci

13.1 Metody nakladani s odpady

Odpad z produktu Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi predpisy.
Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo

mezinarodnimi predpisy.

Odpad z obalu

13.2 Dalsi informace

Se v8emi biologickymi vzorky, v&etné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi pfenosu infekénich
agens. Ohledné spravné likvidace pouzitych kazet se poradte s pracovniky vaseho zdravotnického zafizeni odpovédnymi
za ekologickou likvidaci odpadu. Seznamte se se statnimi a mistnimi predpisy, protoze se mohou lisit od federalnich
predpisu o likvidaci odpadu. Zdravotnicka zafizeni mimo USA se musi seznamit s pozadavky na likvidaci nebezpeéného a
biologického odpadu v jejich konkrétnim staté.

Oddil 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo OSN 14.2 Prislusny 14.3 Trida/tridy 14.4 Obalova 14.5 Nebezpecénost
nazev OSN pro nebezpecnosti pro skupina pro zivotni prostredi
zasilku prepravu
DOT Neuplatruje se Neregulovano Neuplatruje se Neuplatruje se NDA
TDG Neuplatfuje se Neregulovano Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se NDA
IMO/IMDG Neuplatruje se Neregulovano Neuplatriuje se Neuplatriuje se NDA
IATA/ICAO Neuplatriuje se Neregulovano Neuplatriuje se Neuplatriuje se NDA

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Nejsou specifikovana.

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

Chybi data.

Oddil 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
Klasifikace rizik SARA

Kanada
Prace

Zadné

Kanada — WHMIS - Klasifikace latek

Neuvedeno

Kanada — WHMIS - Seznam zvefejnéni prisad

Neuvedeno

Zivotni prostiedi
Kanada — CEPA — Seznam prioritnich latek

Neuvedeno
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Spojené staty
Prace
USA - OSHA - Rizeni bezpeénosti procesti — Vysoce nebezpeéné chemikalie
Neuvedeno
USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie
Neuvedeno

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

Neuvedeno

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

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

USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ
Neuvedeno

USA — CERCLA/SARA — Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky TPQ
Neuvedeno

USA - CERCLA/SARA - Cast 313 — Hlaseni emisi

Neuvedeno

USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT
Neuvedeno

Spojené staty — Kalifornie

Zivotni prostredi
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Seznam karcinogenu
Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Vyvojova toxicita
Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Maximalni pripustné trovné davek (MADL)
Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Urovné bez vyznamného rizika (NSRL)
Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Zeny
Neuvedeno
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reproduk¢ni toxicita — Muzi
Neuvedeno

15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti
Nebylo provedeno Zadné posouzeni chemické bezpecnosti.
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Oddil 16: Dalsi informace

Vylouéeni odpovédnosti / Vy8e uvedené informace jsou zaloZeny na udajich, které mame k dispozici, a jsou
Prohlaseni o odpovédnosti povazovany za spravné. Vzhledem k tomu, Ze informace mohou byt pouzity
za podminek mimo na$i kontrolu, s nimiZz nemusime byt obeznameni, nepfebirame
Zadnou odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vSechny osoby, které je obdrzi, musi
ucinit své vlastni rozhodnuti o nasledcich, vlastnostech, ochrané a likvidaci, které se
tykaji jejich konkrétnich podminek. V souvislosti s materialy, pfesnosti téchto informaci,
vysledky, které Ize ziskat pfi jejich pouZiti, ani s nebezpecimi spojenymi s pouzivanim
material(l se neposkytuje Zadné prohlaseni, zaruka ani garance, vyslovna ani mi¢ky
predpokladana (v€etné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti ke konkrétnimu ucelu). Pfi
manipulaci s materidlem a jeho pouZiti je tfeba postupovat opatrné. Vyse uvedené
informace jsou poskytovany v dobré vife a s pfesvédCenim, Ze jsou pfesné. Od data
vydani poskytujeme veskeré informace relevantni pro pfedvidatelné zachazeni
s materialem. Nicméné v pfipadé neZadouci udalosti souvisejici s timto produktem tento
bezpecnostni list neni nahradou za konzultaci s fadné vyskolenymi pracovniky ani
k takovému ucelu neni uréen.

Vysvétleni zkratek
NDA = Nejsou k dispozici zadné udaje
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| Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Produktidentifikator GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

anvendelser

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) 1 (888) 838-3222 - USA Tast 2
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 - Uden for USA

Leverander Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (generelt) 33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Nodtelefon

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

| Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen

CLP Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder kun for slutproduktet som anvendt pa
laboratoriet. Det indeholder flydende komponenter, hvoraf nogle findes som frysetgrret
pulver og reagenser, der opbevares i kassetten og i Nalgene-flasken. Alle reagenser er
klare, farvelgse vaesker. Undtagelser vedrgrende offentliggerelse af oplysninger om
visse bestanddele skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og
29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).
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Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer
CLP
H-satninger Ingen maerkningselementer pakreevet

2.3 Andre farer

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

FN GHS revision 3

| henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af kemikalier (GHS): Tredje
reviderede udgave

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FN GHS Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer
FN GHS

H-saetninger Ingen meerkningselementer pakreevet
P-satninger

2.3 Andre farer

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

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012 Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer
OSHA HCS 2012
H-satninger Ingen maerkningselementer pakraevet

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produkt anses ikke for at veere farligt i henhold til US OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

WHMIS Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer

WHMIS Ingen maerkningselementer pakraevet.

2.3 Andre farer

WHMIS | Canada anses ovenstaende produkt ikke for at vaere farligt iht. Workplace Hazardous

Materials Information System (WHMIS).
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Punkt 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Ingredienserne betragtes ikke som farlige i henhold til EU-direktiver om klassificering og maerkning af stoffer eller
blandinger eller det globale harmoniseringssystem for klassificering og maerkning af stoffer eller blandinger.

Punkt 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

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

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

Gjne Faorstehjaelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved kontakt med stoffet, skyl gjnene med rigelige
maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.

Indtagelse Farstehjaelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis
personen er ved bevidsthed). Fremkald IKKE opkastning. Brug ikke mund-til-mund
genoplivning, hvis stoffet blev indtaget. Sag omgaende leegehjeelp ved indtagelse.

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjaelp og sarlig behandling er ngdvendig

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

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Ved brand brug egnede midler til slukning af omgivende brande.
Uegnede slukningsmidler Ingen data

5.2 Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Usadvanlige brand- eller Ikke brandfarligt eller breendbart.
eksplosionsfarer
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Farlige Ingen data

forbraendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

Beskyttelsesdragter til brandslukningspersonale yder begraenset beskyttelse KUN ved ildebrande. Dragterne er ikke
effektive ved spild, hvor direkte kontakt med stoffet kan finde sted.

Benyt seerlige kemiske beskyttelsesdragter som anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen
beskyttelse mod kraftig varme.

Benyt selvforsynet, lufttilfert andedreetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.

VED MINDRE BRAND: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan ggres forsvarligt.

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

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

sikkerhedsforanstaltninger tilstreekkelig udluftning i lukkede rum. Baer passende beskyttelsesdragter. Ga ikke
igennem det spildte materiale. Rgr ikke ved beskadigede beholdere eller spildt
materiale uden at bzere passende beskyttelsesdragt.

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

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga udledning til vandveje og kloakker.

6.3 Metoder og udstyr til inddaampning og oprensning

Indda@mnings-/ Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kgkkenrulle. Haeld ikke
rengegringsforanstaltninger spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter

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

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

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

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Hold beholderen/pakken teet lukket
pa et koligt sted med god udluftning. Holdes veek fra uforenelige materialer.

7.3 Serlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre
Gransevardier/retningslinjer Ingen relevante graenseveaerdier er tilgangelige for produktet eller komponenterne.
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8.2 Eksponeringskontrol

Egnede ingenigrmaessige
kontrolfunktioner

Personlige varnemidler
Andedraetsvaern

Gjen-/ansigtsvaern
Kropsbeskyttelse

Begransning af eksponering
til miljoet

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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

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

symptomer.

Baer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Pa laboratorier: Baer som minimum handsker og laboratoriekittel for at minimere

hudkontakt.

Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

Punkt 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundliaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

Perler er hvide, lugtfri faste
bestanddele i patroner, reagenser

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse er klare, lugtfri veesker, som
primeert er bufferede i vandige
oplgsninger.

Farve Klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt

Flydende reagenser omkring

Smeltepunkt/frysepunkt

Flydende reagenser omkring 0 °C

100 °C
Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 8,4 1il 8,8
Specifik tyngdekaft/relativ teethed Ingen data Oplgselighed i vand Vandoplgselig
Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data
Oxiderende egenskaber: Ingen data
Flygtighed
Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data
Fordampningshastighed Ingen data
Antandelighed
Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data
LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data
Anteendelighed (fast stof, luftart) Ingen data

Milje

Octanol/vand-fordelingskoefficient | Ingen data |

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.
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Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold, der skal undgas
Ingen data

10.5 Materialer, der skal undgas
Ingen data

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen data

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

GHS-egenskaber Klassificering
EU/CLP<Ingen data
Respiratorisk sensibilisering FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
STOT-SE FN GHS 3¢Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP+Ingen data
Reproduktionstoksicitet FN GHS 3°Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Aspirationsfare FN GHS 3°Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
STOT-RE FN GHS 3¢Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP<Ingen data
Kimcellemutagenicitet FN GHS 3¢Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Karcinogenicitet FN GHS 3¢Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Hudsensibilisering FN GHS 3°Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data
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GHS-egenskaber Klassificering

EU/CLP*Ingen data
Alvorlig gjenskade/-irritation FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Hudaetsning/-irritation FN GHS 3°Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Akut toksicitet FN GHS 3°Ingen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Ingen forventede symptomer.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data

Hud

Akut (omgaende) Ingen forventede symptomer.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Gjne

Akut (omgaende) Ingen forventede symptomer.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Indtagelse

Akut (omgaende) Ingen tilgaengelige data

Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data

] Punkt 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet
Ingen testdata.

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.

Punkt 13: Forhold vedregrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Andre oplysninger

Biologiske prgver, herunder brugte beholdere, skal behandles som vaerende i stand til at overfgre smitstoffer. Sag
vejledning fra personale ansvarligt for miljgaffald pa din institution vedrgrende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter.
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 og biologisk affald.

Punkt 14: Transportoplysninger

14.1 FN- 14.2 FN- 143 14.4 14.5
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe Miljofarer
(UN proper shipping name)
DOT Ikke relevant Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
TDG Ikke relevant Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
IMO/IMDG | Ikke relevant Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA
IATA/ICAO | lkke relevant Ikke reguleret Ikke relevant Ikke relevant NDA

14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ingen angivet.

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

Punkt 15: Oplysning om regulering

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

SARA-fareklassificering Ingen

Canada

Arbejdstager
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer
Ikke angivet
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
Ikke angivet

Miljo
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
Ikke angivet

USA

Arbejdstager
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
Ikke angivet
USA - OSHA - Serligt regulerede kemikalier
Ikke angivet
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Milje
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mangder
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
Ikke angivet

USA - Californien
Miljg
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
Ikke angivet
USA - Californien - Erklzering 65 - Udviklingstoksicitet
Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
Ikke angivet
USA - Californien - Erklzaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
Ikke angivet

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.
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Punkt 16: Andre oplysninger

Eklaring/ De ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuvaerende viden, og de menes at

ansvarsfraskrivelse 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 vedragrende virkninger, egenskaber, beskyttelse og bortskaffelse, der er
geldende 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. | tilfaelde af en utilsigtet haendelse i forbindelse
med produktet traeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i stedet for, og er ikke
ment som, en erstatning for radgivning fra uddannet personale.

Forkortelser
NDA = No data available (Ingen tilgeengelige data)

Side 29 af 302 301-2343, Rev. C



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Ersetzt (Datum): Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Produktcode GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Vereinigte Staaten
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com

Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - USA, Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aufderhalb der USA
Lieferant Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) 33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) +1 800 107 884

1.4 Notrufnummer

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

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

CLP Das folgende SDB gilt fur das Fertigprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Es
enthalt flissige Komponenten, von denen einige als gefriergetrocknetes Pulver und in
Form von Reagenzien vorliegen, die in der Kartusche und in einer Nalgenflasche
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vorhanden sind. Alle Reagenzien sind klare, farblose Flussigkeiten. Ausnahmen fur die
Offenlegung einiger Komponentendaten gelten gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).
Nicht klassifiziert
2.2 Kennzeichnungselemente
CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

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

UN GHS dritte Auflage

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich
Sicherheitshinweise
2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
OSHA HCS 2012 Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert
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2.2 Kennzeichnungselemente
WHMIS Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erflillt nicht die Kriterien einer Substanz.

3.2 Gemische

Die Bestandteile gelten nicht als gefahrlich gemaR den EU-Richtlinien fiir die Einstufung und Etikettierung von Stoffen oder
Gemischen oder dem global harmonisierten System fiir die Einstufung und Etikettierung von Stoffen oder Gemischen.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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

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

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

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

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

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmaflnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Aulderdem ist zu
bertcksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.
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\ Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel Im Brandfall geeignete Loschmedien flir den umgebenden Brand verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand-und Nicht entziindlich oder brennbar.
Explosionsgefahren

Gefahrliche Keine Daten verfligbar
Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

KLEINBRAND: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko darstellt.

Abschnitt 6: MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persdnlichen Vorkehrungen anzuwenden.

SchutzmaBnahmen Geschlossene Raume be- oder entliften. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht
durch das verschuttete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder
verschittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen.

SofortmaRnahmen Es sind keine Notfallmal3nahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.

6.2 Umweltschutzmafnahmen
Nicht in Gewasser oder die Kanalisation gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

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

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann ist
der Kontakt mit verschiitteten Reagenzien zu vermeiden. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden.
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7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beruicksichtigung von Unvertraglichkeiten

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

Lagerung

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu uberwachende Parameter
Fur das Produkt oder die Komponenten liegen keine geltenden

Expositionsgrenzwerte/
Richtlinien

Expositionsgrenzwerte vor.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBRnahmen/
Kontrollen

Es ist eine gute allgemeine Beliiftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den
Bedingungen entsprechen. Prozesskammern, lokale Abzugsanlage oder andere
technische Kontrolimittel verwenden, um die Konzentration in der Luft unter den
empfohlenen Grenzwerten zu halten. Wenn keine Grenzwerte festgelegt wurden, sind
die Konzentrationen auf einem akzeptablen Niveau zu halten.

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

UmweltkontrollmaBnahmen

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

oder Symptome auftreten.

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

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

Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Die Kiigelchen sind feste weilte
Bestandteile in Kartuschen;

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung Reagenzien sind klare,
geruchlose, in wassriger Losung
primar gepufferte Flissigkeiten.

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle

Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

Flissige Reagenzien nahe
100 °C

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

Flissige Reagenzien nahe 0 °C

Zersetzungstemperatur

Fehlende Daten

pH

8,4 bis 8,8

Spezifisches Gewicht/Relative
Dichte

Fehlende Daten

Wasserloslichkeit

Laslich

Viskositat

Fehlende Daten

Explosive Eigenschaften

Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften:

Fehlende Daten
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Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende 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

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine Daten verfligbar

10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfligbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine Daten verfligbar

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS 3¢Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP+Fehlende Daten
STOT-SE UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP+*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS 3°¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
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Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

STOT-RE

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Karzinogenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

Hautsensibilisierung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Akute Toxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Maogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen
Akut (sofort)

Haut
Akut (sofort)

Augen
Akut (sofort)

Verschlucken
Akut (sofort)

Keine Daten verflgbar
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfugbar

Keine Symptome erwartet.
Chronisch (verzégert) Keine Daten verfligbar

Keine Symptome erwartet.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Keine Symptome erwartet.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Materialdaten fehlen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.
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12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefihrt.

12.6 Andere umweltschadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Bei biologischen Proben, einschliellich gebrauchter Kartuschen, ist davon auszugehen, dass sie Infektionserreger
Ubertragen, und sie sind entsprechend zu behandeln. Konsultieren Sie das Personal fiir umweltgerechte Abfallentsorgung in
Ihrer Institution fir die ordnungsgemafie Entsorgung gebrauchter Kartuschen. Prifen Sie die bundesstaatlichen und lokalen
Vorschriften daraufhin, wie sie sich von den bundesstaatlichen Entsorgungsvorschriften unterscheiden. Institutionen
aulerhalb der USA sollten die in ihrem Land geltenden Entsorgungsvorgaben fiir Sondermdill und biologische Abfalle prifen.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

DOT Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

TDG Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

IMO/IMDG Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

IATA/ICAO Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen 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

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Keine
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Kanada

Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

Nicht gelistet

Kanada - WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
Nicht gelistet

Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
Nicht gelistet

Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuBerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuBerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien
Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zulassige Dosierungen (MADL)
Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
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Xpert Bladder Cancer Monitor

\ 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 verfugbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziiglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehoren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat 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 fiir die Rlicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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AgAtio Acdopévwyv Acalegiag

Huepounvia ioxuog: looAio¢ 2021

Huepounvia avrikardoraong: louAiog 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

TuARpa 1: NMpoodiopiouOg ouoiag/UEiyHATOG Kal ETAIPEIAG/ETTIXEIPNONG

1.1 AvayvwpIioTIKOG KWOIKOG TTPOIOVTOG
Xpert Bladder Cancer Detection, Xpert Bladder Cancer Monitor

Ovopagcia TpoidvTog
Kwdikég TrpoiovTog

GXBLAD-CD-CE-10, GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Zuvaepeig TTpocdIopI{ONEVEG XPAOEIG TNG OUCIAG 1] TOU HEIYMATOG KAl AVTEVOEIKVUOMEVEG

XpNnoeig

Zuvaeng(eig)
TPOocdIopIOHEVN(ES)

xpfion(eig)

1.3 Zroixeia Tou rpopun0euT ToUu SeATiou dedopévwy aoPaAgiag

KataokeuaoTng

TnAépwvo (Yevikng Xpnong)
TnAépwvo (yevikig Xprnong)
Mapoxog

TnAépwvo (yevikig Xprnong)

TnAépwvo (AucTpalia)

EpyaoTtnpiakn xpnon

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Hvwpéveg MoAiTeieg Tng AuEPIKAG
www.cepheid.com

H.M.A.: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - H.IN.A. etmihoyn 2
1 (408) 541-4191 - Ek16G TwV H.M.A.
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

>oundia
www.cepheidinternational.com

EE: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - EE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

AuoTpahia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Ap1Ouog TNAEWVOU £TTEIYOUCAS AVAYKNG
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emeiyouaag avaykng yia 6Ao 1o 24wpo

KataokeuaoTig
KataokeuaoTig
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TuARpa 2: NMpoodiopIoHOG ETTIKIVOUVOTNTAG

EE/EOK

Zopewva pe: Kavoviouog (EK) apif. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [Tpotromroilfnke a1rd Tov KAVOVIoHO

453/2010]

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

CLP To mapakdTw AAA gival yovo yia 1o TEAIKG OAOKANPWHEVO TTPOIOV OTTWG
XPNOoIJoTIoIEiTal GTO £pyacTApIo. MMepIEXEl uypa GUOTATIKA, KATTOIO aTTO T OTTOIA €ival
o€ AUOQIAOTTOINPEVEG OKOVEG Kal avTIOPACTAPIA TTOU TTEPIEXOVTAI GTN QUOIYYQ KAl O€
pia @iaAn Nalgene. OAa ta avmidpacTipia gival diauyn, axpwua uypd. O eEaipéacig yia
TN YVWOTOTIOINGN OPICHEVWY TTANPOPOPIWV CUCTATIKWY UTTOKEIVTAI aTo ApBpo 1(5)(d)
Tou kavoviopoUu CLP, kai ato €dda@io 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) Tou kavoviguou 29
CFR.
Mn Tagivounuévo

2.2 Zroixeia emIoAUAvong

CLP

AnAwoeig emikivduvoTnTag  Aev amraitoUvTal OTOIXEIa ETTICAPAvVONG

2.3 AAAol Kivbuvol

CLP 2Upewva ue Tov kavoviouo (EK) apiB. 1272/2008 (CLP), autd 1o UAIKG dev Bewpeital
ETTIKivOUVO.

AvaBswpnon GHS tou OHE 3

Zopyewva pe: Naykoopiwg Evappoviopévo Zuotnua Tagivopnong kai Emonpavong Xnuikwv Ouciwv (GHS) tou
OHE: Tpitn avaBswpnuévn ékdoon

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

GHS 1ou OHE Mn Ta&ivounuévo

2.2 Zrolxeia emMICAMAvVONG

GHS 1ou OHE

AnAwoeig emKivouvoTnTag  Agv atraitolvTal OTOIXEIO ETTICAPAvVONG
AnAwoeig Trpo@UAagng

2.3 AAAol kivduvol

GHS 1ou OHE 2Upowva pe 1o Maykoopiwg Evapuoviopévo Zuotnua Tagivéunong kai Emonuavong
(GHS), auTtd 10 TTpOIdV dev Bewpeital TTIKIVOUVO

Hvwpéveg MoAireieg (H.MN.A.)
Zopoewva pe: Npoétumro HCS 29 CFR 1910.1200 Tou OSHA

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG
Mpétutro HCS 2012 tou OSHA  Mn Tagivounuévo
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2.2 Zroixeia emICAMAvONg
Mpétutro HCS 2012 Tou OSHA
AnAwoeig emikiviuvoTnTag  Aev atraitolvTal OTOIXEIQ ETTICAPAVONG

2.3 AAAol Kivbuvol

Mpétutro HCS 2012 Tou AuTo TO TTPOIGV Oev BewpeiTal MKIVOUVO CUPPWVA PE TO TIPATUTTO KOIVOTTOINONG
OSHA Kivouvwy Tou OSHA 29 CFR 1910.1200 twv H.M.A.
Kavaddg

Zopewva pe: WHMIS
2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

WHMIS Mn Ta&ivounuévo

2.2 Xrolxeia emicApMAvong

WHMIS Agev atmautouvTal OTOIXEIQ ETTIONUAVONG.

2.3 AAAol kivduvol

WHMIS >1ov Kavadd, 1o Trpoava@epBév TTpoiov dev Bewpeital £TTIKIVOUVO GUH@WVA JE TO

MAnpogopiaké ZuoTnua Emikivouvwy YAIkwy atov Xwpo Epyaaiag (WHMIS).

TuApa 3: ZuvBeon/TTANPOPOPIES VIO TA CUCTATIKA

3.1 Oucigg

To UAIKG dev TTANPOI TA KPITAPIA PIOG OUTIOG.

3.2 Meiypara

>ZUOoTaTIKG TTou dev BewpouvTal eTmKivouva Bdaoel Twv 0dnyiwv TnG EE yia Tnv Tagivéunon kai Tnv €ITICAUAVON OUCIWV 1
perypaTwy A ye 1o Maykoopiwg Evapuoviopévo ZuoTnua yia Tnv Tagivounaon Kal ETMOTUAavOn OUCIWY 1 JEIYHATWY.

TuAua 4: Métpa mpwTwy Bonbsiwv

4.1 Mepiypagn TwV PETPWYV TTPWTWYV Bondeiwv

Eiomrvon

Aépua

2eAida 42 oo 302

H trapoyn mpwTtwv BonBeiwv dev avauéveTal va gival aTrapaitnTn €av T0 UAIKO
XPNOIYOTIOIEITAI UTTO KOVOVIKEG CUVOAKEG Kal OTTwG ouvioTaTal. MeTagépeTte To0 BUpa
aTtov kaBapod aépa. Xopnynaote ofuyodvo eav n avatrvor] ival BUoKoAn. Mn
XPNOIYOTIOIEITE TN HEBODO TEXVNTIG AVATIVONG HIE AUEDT ETTAQA OTOPA PE OTOUA OF
TTEPITITWOTN TTOU TO BUMA €xEl EI0TTVEUTEI TNV ouaia. EQapudaTe TexvnNTA AvaTivon UE Tn
BonBeia paokag TeEXVNTAG avatrvorg eEoTTAIoNEVNG Ue BaABida povrg kaTedBuvong N
GAAou KaTAAANAOU avaTTveEUOTIKOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. EapudoTe TeXvNTh
avaTTvon €av To BUpa Ogv avaTTvEEl.

H trapoyn mpwTtwv BonBeiwv dev avauéveTal va gival aTrapaitnTn €av T0 UAIKO
XPNOILOTIOIEITAI UTTO KOVOVIKEG CUVONAKEG KAl OTTWG CUVIOTATAl. [0 JIKPRA ETTAQA YE TO
Oépua, ATTOPUYETE TNV £EATTAWGON TOU UAIKOU O€ un TTpoaBERANUEVO Oépua. Z€
TTEPITITWON ETTAPAG WE TNV ouaia, EETTAUVETE aPEOoWG TO OEPUA PE TPEXOUUEVO VEPO Yia
TouAdxioTov 20 AeTTTA. AQQIPECTE KAl ATTOOVWOTE TOV OAUCHEVO POUXIOHO.
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MdTia H trapoyn mpwTtwv BonBeiwv dev avauEveTal va gival atrapaitnTn €av T0 UAIKO

XPNOIUOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG KAl OTTWG GUVICTATAI. Z€ TIEPITITWON ETTAPAS
ME TNV ouaia, EETTAUVETE AUECWS TA PATIA PE TPEXOUUEVO VEPO YIO TOUAGXIGTOV
20 Aetrtd. Edv dev uttoxwpei 0 o@BaApIKOS epeBioudg: ZuuBouleubeite / ETiokepBeiTe
yiatpo.

Kardamoon H trapoyn mpwTtwv BonBeiwv dev avauEveTal va gival atrapaitnTn €av T0 UAIKO
XPNOIUOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG KAl OTTWG GUVICTATAI. Z€ TTEPITITWON
KATATTOONG, EETTAUVETE TO OTOMA PE vEPS (UOVO €AV TO ATOMO dlaTnpEi TIG AICBNOEIS
Tou). MHN TtrpokaAéoeTte euetd. Mn Xpnoigotrolgite Tn péBodo TeEXVNTAS AVATTIVOAG HE
dueon €TTa@r oTéua PE OTOUA O€ TTEPITITWON TTOU TO BUPA £XEI KATATTIEI TNV OUGia.
Na&BeTe apéowg 10TPIKN BonBeia o€ TTEPITITWON KATATIOONG.

4.2 InMAVTIKOTEPA CUUTITWHATA KOl ETTIOPACEIG, AUECEG 1) HETOYEVEOTEPEG
AvaTtpé€te o1o TUAMA 11 - TOEIKOAOYIKEG TTANPOPOPIES.

4.3 'EvdeIgn oTrolacdNTTOTE ATTAITOUNEVNG AUEONS IOTPIKAG @POVTIdAS Kal £101KAG BepaTtreiag

ZNHEIWOEIG YIA TOV IATPO ‘OAeg o1 Beparreieg Ba péTel va BaaifovTal g€ TTAPATNPOUPEVA GNUEia Kal
CUNTITWHATA duaopiag Tou acBevoug. @a TrpéTrel va An@Bei uttdwn n meavoeTnTa OTI
MTTOPEI va €xel TTPOKUWEI UTTEPEKBEDN O€ UAIKA DIA@OPETIKA aTTd QuTd TO TTPOIOV.

TuApa 5: Mérpa yia TNV KATATTOAEUNOT TNG TTUPKAYIAG

5.1 MupooBeoTiKA péca

KatdAAnAa TupooBeoTIKA > TTEPITITWON TTUPKAYIAG XPNOIKMOTIOINOTE KATAAANAQ Yéoa yia ThV TTEPIKUKAWGON TNG
Héoa TTUPKAYIAG.

AKaTtdAAnAa TTUpooBECTIKA Aev uttdpxouv diabéaiua dedouéva

Héoa

5.2 E18ikoi Kiviuvol TTou TTpOKUTITOUV a1Td TNV oUdia | TO JEiyHa

AouvnioTol Kivduvol Agv gival e0QAEKTO i} avOQAESILO.

TTUPKAYIAG Kal €KpNéng
Emikiviuva mpoidvra kauong  Aev uttdpyouv OlaBéaipa dedopéva

5.3 ZuoTdoEIg YIO TOUG TTUPOOREDCTEG

H 1rpooTateuTikr) 0TOAR TTUpooBEaTn TTapéxel Trepiopiopévn TTpoaTtacia MONO og TTepITTTWOEIG TTUPKAYIAG. Agv gival
QTTOTEAECUATIKN O€ TTEPITITWOEIG dlappong OTTou ival TBavA n aueon €TTaPr Je TNV ouaia.

®opdaTe 101K OTOAN XNUIKAG TTPOCTACIAG TTOU OUVICTATAI OTTO TOV KATAOKEUAoTrH. MTTopei va TrTapéxel PIKpA i Kal kaBoAou
BeppIkn TTpocTaCia.

®opdaTe autdvopn avatveuoTiK cuokeur] (SCBA) BeTikng TTieong.

MIKPEZXZ MYPKATIIEZ: MeTaKIVAOTE TOUG TTEPIEKTEG ATTO TNV TTEPIOXN TNG TTUPKAYIAG, AV UTTOPEITE VA TO KAVETE XWPIG
Kivduvo.
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TuApa 6: MéTpa yia TNV AVTIHETWITION TUXAiag EKAuONG

6.1 MpoowTriKEG TTPOPUAAEEIG, TTPOOTATEUTIKOG £SOTTAIOCNOG Kal S1aSIKATIEG EKTAKTNG AVAYKNG

Mpoowrikég TTPpOoPUAdGgelg 2 TIEPITITWON TTOU I QUOIYYa OTTACEI, I0XUOUV AUTEG Ol TIPOCWTTIKEG TTPOPUAALEIG.
AepioTe Toug KAEIoTOUG Xwpoug. PopdTe KatdAANAO TTPOCTATEUTIKO pouXIouo. Mnv
TTEPVATE PEOA atTO UAIKO TTou £X€l XUBel. Mnv ayyileTe TTEPIEKTEG TTOU £€XOUV UTTOOTEI
{NMIG R UAIKO TToU €xeEl XUBED, KTOG GV QOpATE KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIGHO.

AladiIkaoieg EKTAKTNG Agev avauéveral va amraitnBouv d1adikagieg EKTAKTNG avaykng €Av T0 UAIKO

avaykng XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OCUVONKES OTTWGS CUVIOTATAL.

6.2 MepiBaAAovTikéG TTPOPUAGEEIS
ATtropUyeTe TNV aTTOROA 0€ aywyoUg UBATWY Kal ATTOXETEUTEIG.

6.3 Mé£Bodoi Kal UAIKA yia TTEPIOPIOHO Kol KaBapiouo

MéTpa TrepiopiopOU/ MNa pikpEG dIapPOES, OPEDTE YAVTIO KAI ATTOPPOYPNCTE TN dlAPPOI PIE ATTOPPOPNTIKO
Ka@apiopou XapTi. Mnv atroppiTITETE OTNV ATTOXETEUCN TA UAIKA TTOU £X0UV XUBEI.

6.4 Mapatrou A o€ AAAA TUAMATO

Avatpégte oTo Tunua 8 - ‘EAeyxog TnG £€kBeonG/aTouIKN TTPOCTOGCIa KAl OTO TUAHA 13 - ZTOIXEIQ OXETIKA PE T O1G0an.

\ TuARpa 7: Xe1piopog Kal atroOnKeuon

7.1 Mpo@uAdgeig yia aoc@aAni XEIPICUO

Xeipiopog Aev atraiteital €10IKOG XEIPIOPOG. AV n @UCIYYaA OTTACEl, ATTOQPUYETE TNV ETTAPN YE
avTIOPACTAPIA TTOU £XOUV XUBEI. ATTOQUYETE TNV £TTAQPNA UE TO OEPPA KAl TA YATIAN.

7.2 XuvOBnkeg aoc@aAolg @UAAENG, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TUXOV aCUMBIBACTWY KATAOTACEWYV

ATtroBnkeuon ATToBnKeUOTE CUPPWVA PE TNV ETTICHKAVON TOU TTPOIOVTOG. AloTnproTe TO doxEio/Tn
OUOKeUaoia epUNTIKG KAEIoPEVO(N) o€ dpooepd, KaAG agpI(OpeEvo PEPOG. Makpid atrd
pN oupBatd UAIKA.

7.3 E181KA TeAIKA Xpon N XPROEIg

Avatpégte oTo TuAa 1.2 - Zuvageig TTpocdIoPICOUEVES XPTEIG.

\ TuRpa 8: 'EAeyxog TnG éKBeong/aTONIKA TTPOCTAC X

8.1 Mapauerpol eAéyxou

Op1a ékBeong/kateuBuvTipleg  Aev UTTApYoUV IoXUovTa Opla €KBeONG yia To TTPOIGV A T CUCTATIKA.
odnyieg

8.2 "'EAeyxog Tng ékBeong

Mnxavikd pétpa/éAeyxol Mpétrel va epapudletal KAAOG YeVIKOG agplopds. H auxvotnTa agpiouol TTPETTEl va
avTIoToIXEl OTIG oUVONKeS. Katd TTepiTrTwan, epapudoTe mepiopioud Tng diepyaaiag o
KA€I0TS TTEPIBAAAOY, TOTTIKG oUCTANA £60EPICHOU 1 GAAOUG UNXavIKoUG eAEyXOUG yia va
OlaTNPNOETE TA ETTITTEON AEPOPETAPEPOUEVWY CWHATIOIWY KATW ATTO TO CUVIOTWUEVA
Opia ékBeong. Eav dev £xouv kabopioTei Opla £kBeong, dIATNPNAOTE Ta ETTITTESA
AEPOMPETAPEPOUEVIWYV CWHATIOIWY O€ ATTOOEKTO ETTITTEDO.
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ATOUIKOG TTPOOTATEUTIKOG ESOTTAIONOG
AkoAouUBAOTE TOUG KaVOVIGHOUG Tou OSHA OXETIKA PE TNV QVATTIVEUCTIKI JACKA TTOU
avagépovtal oTo 29 CFR 1910.134 ) 010 eupwTTaikd TTpoTUTTO EN 149.
XpnOoIPoTTOINOTE AVaTTIVEUATIK pHdoka eykekpipévn katd NIOSH/MSHA ) katda 1o
eupwTraikd TpoTutro EN 149 oe repiTrtwon utrépBaong Twy opiwv €kBeong A

AvaTtrveuoTikég odoi

MdTia/lMpéowTro
Aépual/Zwpa

"EAgyxo1 epIBAAAOVTIKAG
ékBeong

EMPAVIONG CUUTITWHATWV.

®dopdre TTPOCTATEUTIKA YUQAIA yIO TTPOCTACIO OTTO EKTOEEUOT XNHIKWY OUGCIWV.

> ¢ TepIBAANOV epyaaTnpiou, QopdTe YAVTIA Kal EpyacTnplaknA TTodId TOUAGXIoTOV yia va
€ENAXIOTOTTOINCETE TNV £TTOPNA ME TO OEPUA.

AKoAoUBAOTE TN BEATIOTN TTPAKTIKN yia TN SlAXEIPION Kal TNV aTTOppIYn Twv atmoBAATWYV

NG EYKATACTAONG.

TuRua 9: Puoikég KAl XNMIKEG 1IB10TNTEG

9.1 MAnpo@opicg yIa TIG QUOIKEG Kal XNMIKES 1810TNTEG

Meprypa@n UAIKOU

Ta opaipidia gival Aeukd, doopa
OTEPEA CUOTATIKA O€ QUOIyYeS. Ta
avTidpaaoTrpia givail diauyr), dooua

Puoiki popen Yypo Own/Mepivpagn uypd, Ta oTToia €ival KATA KUPIO
Aoyo pubuiopéva oe udaTIKA
dlaAUuaTa.

Xpwua Alquyég Oaoun Aocpuo

Oplo ooung ‘EMeIyn dedopévwyv

evikég 1810TNTEG

Znueio (éoewg

Yypd avTidpacTtipia KOVTa OTOUG
100 °C

nueio Th&ewg/onueio TTMEEWG

Yypd avtidpacTtipia KOVTa 0Toug
0°C

O¢eppokpaaia aroouvBeong

‘EAeIpn dedopévwv

pH

8,4 £wg 8,8

Ei81k6 BAPOG/OXETIKA TTUKVOTNTO

‘EAAeIpn dedopévwv

YdatodioAutéTnTa

YdaTodlaAuTd

1EWdEg

‘EAeIpn dedopévwv

EKpPNKTIKES 1816TNTEQ

‘EMeIpn dedopévwv

OZeIdWTIKES 1810TNTEC:

‘EAeIpn dedopévwv

MATnTikéTNTA

Micon atpwv ‘EAeipn dedopévwv [MukvoTNTO ATPWV ‘EAe1pn dedopévwv
PuBuog g€atuiong ‘EAAeIpn Sedopévwv
Eu@AekTéTNTO

Znueio avagAegng

‘EAAeIpn dedopévv

AvWTaTo OpI0 AVAPAEEINOTNTAG
(UEL)

‘EAe1pn dedopévwv

Katwrtato 6plo ava@AegiudTnTag
(LEL)

‘EAAeIpn dedopévv

AuToOVAQAEEN

‘EAeIpn dedopévwv

EugAekToTnTa (0T1EPED, QEPIO)

‘EAAeIYn Sedopévwv

MepiBdAAov

ZUVTEAEOTNG KATAVOMNG
oKTaVOANG/vEPOU

‘EAAeIpn dedopévwv

9.2 AAAgg TAnpogopieg

Aev TTapatnpABnkav TTPOCBETEG PUOIKES KAl XNUIKEG TTAPAETPOL.
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TuApa 10: Z1a0epdTNTA KAI AVTISPACTIKOTNTA

10.1 AvTidpaoTikéTnTa

Kauia yvwoTn emkivouvn avtidpaaon utté ouvBnkeg QUOIOAOYIKAS Xpriong.

10.2 XnUIKN oTaBgpOTNTA
2100€p0

10.3 MBavoTnTa ETTIKIVOUVWY AVTIOPACEWV

Aev Ba TTpoKUYEl ETTIKIVOUVOG TTOAUHEPICUOG.
10.4 ZuvOnKeg TTPOG ATTOPUYN
Aev uttdpxouv diabéaiua dedouéva

10.5 Mn cupBartd uAikd
Aev uttdpxouv diabéaiua dedouéva

10.6 Emikivouva 1rpoidévra atroouvBeong

Aev uttdpyouv diabéaiua dedouéva

TuRpa 11: TogikoAoyikég TTAnpOPOpPiES

11.1 NMANnPoPOPpPIES YIA TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

1516TnTEG KOTG GHS

Tagivopnon

EuaioBnroTroinon Tou avatveuaTikoU

EE/CLP*EAAeiyn dedopéviwv
GHS TOY OHE 3*EA\eiyn dedopévwv
MPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA*EAAeIwn Sedopévwv

EidikA TogIkdTNTO 0TO Opyava OTOXOUG - EQATTAE £€KBETN

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*EAAciyn dedopévwv
NPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA“EA\eIyn dedopévwv

TogIkdTNTa yIA TNV avaTTapaywyn

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*EA\eiyn dedopévwyv
MNPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHAYEA\eIyn dedopévwv

Kivduvog atd avappoenon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*“EA\eiyn dedopévwv
MNPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA“EA\eIyn dedopévwv

E1d1kr| TOgIKOTNTA OTO Spyava OTOXOUG - ETTAVEIANUMEVN
€kBean

EE/CLP*EAN\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*“EA\eiyn dedopévwv
MPOTYMO HCS 2012 TOY OSHA*EAAeIpn dedouévv

MeTaANagIyEveTn YEVVNTIKWV KUTTAPWY

EE/CLP*EAAeiyn dedopéviwv
GHS TOY OHE 3*EAAciyn dedopévwv
MPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA*EA\eIwn dedopévwv

Kapkivoyéveon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*EAAeiyn dedopévwv
MPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA*EAAeIwn dedopévwv

EuaioBnrotroinon Tou &éppatog

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS TOY OHE 3*EA\eiyn dedopévwyv
MPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA“EA\eiyn dedopévwv
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1516TnTEG KATA GHS Tagivopnon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
ZoBapr oeBaAuikA BAGRN/epeBioubg GHS TOY OHE 3*EAAciyn dedopévwv

MPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA*EAAeIwn dedopévv

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
Ai16Bpwaon/EpeBioudg Tou SEpUaTOg GHS TOY OHE 3*EA\eiyn dedopévwyv
NPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA“EA\eIyn dedopévwv

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
O¢geia TogIkOTNTO GHS TOY OHE 3*“EA\eiyn dedopévwv
MNPOTYMNO HCS 2012 TOY OSHA“EA\eIyn dedopévwv

AuvnTIKEG ETTITITWOEIG OTNV UYEia

Eiotmrvon

O¢cia (aGueon) Agv avapévovTal CUPTITWHATA.
Xpoévia (kaBuoTepnuévn) Agv uttdpyouv diabéoipa dedopéva
Aépua

O¢cia (dueon) Agv avapévovTal CUPTITWHOTA.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv dlabéoiua dedouéva
Maria

O¢cia (Gueon) Agv avapévovtal CUPTITWHOTA.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéoiua dedouéva
Kardrmroon

O¢cia (aueon) Aev uttadpyouv dlabéoiua dedouéva
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttadpxouv diabéoipa dedouéva

] TuARpa 12: O1koAoyIkéG TTANPOPOpPIES

12.1 To&ikéTNTA
‘EAeIgpn 6edopévwy UNIKOU.

12.2 AVOEKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA ATTOd0NONG
‘EAeIpn 6edopévwyv UNIKOU.

12.3 AuvaréTnTa Blooucowpeuong
‘EAeIpn dedopévwy UNIKOU.

12.4 KivnTikéTnTa OTO £80(OG
‘EAeIpn dedopévwy UNIKOU.

12.5 AmroteAéopara Tng agioAdynong ABT kai aAaB
Aev éxel diegaxOei aglohdynon ABT kai aAaB.

12.6 AAAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG
Aev BpéBnkav PEAETEG.

\ TuAua 13: ZToixeia oXeTIKA pJE TN O1G0£0N

13.1 Mé0odol eregepyaoiag ammofARTWYV

ATOBANTA TTPOIGVTOG ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOUEVO R/KAI TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG ri/kal d1EBveig Kavoviououg.
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AToBANTa CUOKEUATIAG ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOMEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUUQWVA PE TOUG TOTTIKOUG,

TTEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG ri/kal d1EBveig Kavoviououg.

13.2 AAAeg TTAnpOPOPIES

Ta BioAoyikd deiypaTa, CUPTTEPIAQNBAVOUEVWY TWV XPNCIUOTIOINKEVWY QUOIYYWYV, Ba TTPETTEI VA QVTIMETWTTICOVTAI WG IKAVA
yIa TN METAOOON JOAUGUATIKWY TTApayOVTWY. ZUMBOUAEUTEITE TO TIPOCWTTIKG TTEPIBAAAOVTIKNG TTPOCTACIAG TOU IBPUNATOG
0QG OXETIKA PE TNV KATAAANAN atrdppIyn TWV XPNOIMOTIOINUEVWY QUATYYWYV. EAEYETE TOUG TTONITEIAKOUG KOl TOUG TOTTIKOUG
KaVOVIOUOUG, KaBwg UTTopEi va dia@Eépouv aTTd Toug OJOCTTOVOIAKOUG Kavoviauoug d1dBsong. Ta 10pUpaTa ekTOS Twv H.IMA.
Ba TPETTEl va EAEYXOUV TIG aTTaIToEIG dIABEONG TTIKIVOUVWY aTTOBAATWY Kai BIOAOYIKWY aTTOBAATWY TNG XWPAG COG.

TuARpa 14: NMANnpo@opisg OXETIKA HE TN HETAPOPA

14.1 Api1Budg | 14.2 Oikeia ovopacia | 14.3 Tagn/tageig kivdouvou | 14.4 Opada | 14.5 MepiBarAovTikoi
OHE ammooTtoAig OHE KATA TN METAPOPA OUOKeUNTiag Kivduvol

DOT Agv 10X UEl Aev UTToKEITal 08 Agv 1o0xUEl Agv 10XUEl AYA
Kavoviopoug

TDG Agev 10X UEl Aev UTTOKEITal 08 Agv 10xUEl Agv 10XUEl AYA
Kavoviopoug

IMO/IMDG Agv 10X UEl Aev UTTOKEITal 08 Agv 10X Vel Aev 10XUEl AYA
Kavoviopoug

IATA/ICAO Agv 10xUEl Aev UTToKEITal 08 Agv 10X Vel Aev 10XUEl AYA
Kavoviopoug

14.6 E101kég TTpO@UAAEEIS yia TOV XPAOTN
Agv éxouv KaBopIoTEi.

14.7 XUdnv peragopd cup@wva pe 1o rapdptnua ll tTng cupupaong MARPOL 73/78 kai Tov
Kwdika IBC

‘EAAEIYN Oedopévwy.

TuAua 15: ZToixeia VONOBETIKOU XapAKTAPO

15.1 Kavoviopoi/lvopoBeoia oXeTIKA ME TRV AC@AAEIQ, TNV UYEia KAl TO TTEPIBAAAOV yia ThV
oucia N To peiypa
Tagivopnoeig kKivduvou katd SARA  Kapia

Kavaddg
Epyaoia
Kavaddg - WHMIS - Tagivopnoeig ouciwv
Aev TrepIAauBaveTal
Kavaddg - WHMIS - KardAoyog KoIvoTroinong CuoTATIKWY
Aev TrepIAapBaveTal

MepiBdAAov
Kavaddg - CEPA — KatdAoyog ouaiwV TTpoTEPAIOTNTAG
Aev repIAauBaveTal
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Hvwpéveg MoAiTeieg Tng ApEPIKAG
Epyacia
H.M.A. - OSHA - Alaxeipion ac@dAgiag d1adikaoiwy - XNMUIKEG OUuTieg uPnAou KivdUvou
Agv repihapBavetal
H.M.A. - OSHA - Xnuikég ouoigg TTou UTTOKEIVTAI O¢€ €1I5IKN pUBMIoN
Aev TrepIAapBaveTal

MepiBdaAAov
H.M.A. - CAA (vopuog yia Tov kKaBap6 aépa) - Emikiviuvol aépiol putror 1990
Aev TrepINapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - Emikivduveg ouoigg Kal Ol TTooOTNTEG TOUG TTOU aTTaITOUV UTTOBOAN ava@opdg
Agv TepINapBAvETQI
H.M.A. - CERCLA/SARA - PadiovoukAidia Kai ol TToeOTNTEG TOUG TTOU aTTaiToUV UTTOOAN avagopdg
Aev TrepINapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRua 302 Tou EPCRA 1repi e§aIpeTIKA MIKIVOUVWY OUCIWYV KOl TTOCOTHTWY TTOU aTTaIToUV UTTOBOAR
avapopdg
Agv TepINapBAvETQI
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuApa 302 trepi roooTATWV TPQ yia eSaipeTIKG EMIKIVOUVEG OUTiEg
Aev TrepIAapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRQua 313 - Ava@opd EKTTOUTTWV
Aev TrepINapBaveTal
H.M.A. - CERCLA/SARA - TuAua 313 - KardAoyog ABT xnuikwv ouciwv
Agv TepINapBAveTal

Hvwpuéveg MoAiteieg - KaAipopvia

MepiBaAAov
H.M.A. - KaAipoépvia - Mpoétaon 65 - KatdAoyog Kapkivoyovwv
Aev TrepIAapBaveTal
H.M.A. - KaAigpépvia - Mpoétaon 65 - Avatrtugiakn TogikéTnTa
Aev TrepIAauBaveTal
H.M.A. - KaAigpépvia - Mpoétaon 65 - Emireda péyiotng emrpemoépevng d6ong (MADL)
Aev TrepIAauBaveTal
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Emitreda pn onuavtikou kivduvou (NSRL)
Aev repIAauBAveTal
H.M.A. - KaAigpépvia - Mpoétaon 65 - Avatrapaywyikni TogikoTnTa - MNuvaikeg
Aev TrepIAauBaveTal
H.M.A. - KaAipépvia - Mpotaon 65 - Avatrapaywyiki To§IKOTNTa - Avdpeg
Aev TrepIAauBaveTal

15.2 ASI0AGYNON XNMIKAG AC@PAAEIOG
Aev éxel TTpayuaTotroin®ei aloAdynaon XNUIKAG aoPaAEiag.
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TuARpa 16: AAAEG TTANPOPOPIES

ARAwon/ATtrotroinon
guluvng

YTrOpvNua yia TIG GUVTOUOYPOPIES
AYA = Agv uttdpxouv dioBéaipa dedopéva

Zelida 50 aro 302

O1 mapatrdvw TTAnpo@opicg BacifovTtal o€ dedopéva TTou gival dlaBéoipa o€ EPAs Kal
Bewpeital 611 gival cwaoTEG. E@AooV o1 TTANPOPOPIEG UTTOPET va EQapuocTOUV UTTO
OUVONKEG TTEPAV TOU EAEYXOU PAG KOl JE TIG OTTOIEG UTTOPEI VA PNV EiHAOTE ECOIKEIWPEVOL,
Oev avaAauBdvoupe kKapia euBUvn yia Ta aTTOTEAECUATA TNG XPONG TOUG Kal OAA Ta
dropa tou TIG AapBdavouv TTpETTEl va KaBopifouv Ta idia TIG ETTITITWOEIG, TIG IBIOTNTEG, TA
METPO TTPOCTOCIAG KAl TNV ATTOPPIYN TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUYKEKPINEVEG OUVONKEG
TouG. Kapia dnAwaon ekTTpoowTTnong, eyyunon i diac@aAion, pnTA f clwTtnpl
(oupTrepiAapBavopévng TNG eyyunong KAtaAANASTATAG 1] EUTTOPEUCIUOTNTAG YIA
OUYKEKPINEVO OKOTTO) BeV YiveTal O OXEON WE T UNIKA, TNV aKpiBEia auTwyv Twv
TTANPOYOPIWY, Ta aTToTEAEGUATA TTOU Ba AneBoUv atrd Tn XPrjon Toug r ToUug KIvoUvoug
TTOU OXETICOVTaI PE TN XPron Tou UAIKoU. MNpétel va SiveTal TTpoaoXr OTOV XEIPIOUO Kal TN
Xprion Tou UAIkoU. O1 TTapatrdvw TTANPOYOPIES TTAPEXOVTAI KAAN T TTIOTEI KAl JE TNV
TeTToIBNON OTI gival akpiBeig. ATTO TV nuEpounvia £kdoong, TTAPEXOUNE OAEG TIG
TTANPoQopicG TTou oxeTi(ovTal PE TOV TIPORAETTOPEVO XEIPIOPS Tou UAIKOU. QoTdo0, O€
TTEPITITWON BUOUEVOUG TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI UE AUTO TO TTPOIOV, AUTO TO AgATiO
Aedopévwv Aopaleiag dev attoTeAei, kal dev TTpoopileTal va aTToTEAETEI, UTTOKATACTATO
NG d1aBoUAeucng Pe KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Julio de 2021

Sustituye a fecha: Julio de 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identificador del producto
Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Nombre del producto
Cédigo del producto

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

Usos identificados

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Teléfono (general)
Teléfono (general)
Proveedor

Teléfono (general)

Teléfono (Australia)

Uso en laboratorio

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

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

Rdntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante
Fabricante

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)

1(352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.

Seccién 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
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La siguiente FDS esté destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales son reactivos y
polvos liofilizados almacenados en el cartucho y en una botella Nalgene. Todos los
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reactivos son liquidos transparentes e incoloros. 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).

No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU, revision 3

De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
de la ONU: Tercera edicion revisada

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU

Declaraciones de peligro No se requieren elementos de etiquetado
Declaraciones de precauciéon

2.3 Otros riesgos

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

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

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

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

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA Este producto no se considera peligroso conforme a la norma de comunicacion de
peligros 29 CFR 1910.1200 de la OSHA estadounidense.

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado
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2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS

2.3 Otros riesgos
WHMIS

No se requieren elementos de etiquetado.

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

Seccion 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

3.1 Sustancias

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

3.2 Mezclas

Los ingredientes no son considerados peligrosos segun las directivas de la UE para la clasificacion y el etiquetado de
sustancias o mezclas o el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de sustancias o mezclas.

Seccion 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcién de las medidas de primeros auxilios

Inhalacién

Piel

Ojo

Ingestion

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

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

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

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

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

Notas para el médico
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Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicion a otros
materiales distintos de este producto.
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Seccioén 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion En caso de incendio, utilice los medios adecuados para el fuego circundante.
adecuados

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y No inflamable ni combustible.
explosidn inusuales

Productos de combustion No hay datos disponibles
peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

Procedimientos de Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el material
emergencia se utiliza bajo condiciones normales y del modo recomendado.

6.2 Precauciones medioambientales

No vierta el material en conductos de agua y desagues.

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccion 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccion 13 - Consideraciones de eliminacion.

Seccion 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulaciéon segura

Manipulacién No se necesita ninguna manipulacion especial. En caso de romperse un cartucho,
evite el contacto con los reactivos vertidos. Evite el contacto con la piel y los ojos.
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7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenamiento

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

materiales incompatibles.

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

\ Seccidén 8 — Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de
exposicion

No hay disponibles limites de exposicion aplicables al producto o a sus componentes.

8.2 Controles de exposicion

Es necesaria una buena ventilacion general. La tasa de ventilacion debe corresponder
a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento, ventilacién 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.

Controles/medidas de
ingenieria

Equipo de proteccion individual

Respiratorios

Ocular/facial
Piellcuerpo

Controles de exposicién
en el medio ambiente

Siga los reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR
1910.134 y en el estandar europeo EN 149. Utilice una mascara aprobada por la

NIOSH/MSHA o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicion
0 se experimentan sintomas.

Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

En el laboratorio, llevar al menos guantes y bata de laboratorio para reducir al minimo

el contacto con la piel.

Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

\ Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes solidos blancos
inodoros en cartuchos; los

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

Color Transparente Olor Inodoro

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion

Reactivos liquidos cerca
de 100 °C.

Punto de fusién / punto de
congelacién

Reactivos liquidos cerca de 0 °C.

Temperatura de descomposicion

Faltan datos

pH

8,4a838

Gravedad especifica / densidad
relativa

Faltan datos

Hidrosolubilidad

Soluble

Viscosidad

Faltan datos

Propiedades explosivas

Faltan datos

Propiedades oxidantes:

Faltan datos
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Volatilidad

Presion del vapor

Faltan datos

Densidad del vapor

Faltan datos

Tasa de evaporacion

Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicién

Faltan datos

Inflamabilidad (sdlido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

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

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrird polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse

No hay datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles

No hay datos disponibles

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

No hay datos disponibles

Seccion 11 — Informacion toxicologica

11.1 Informacién sobre efectos toxicolégicos

Propiedades del SGA

Clasificacion

Sensibilizacion respiratoria

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

STOT-SE

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Toxicidad para la reproduccién

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Riesgo de aspiracion

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
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Propiedades del SGA

Clasificacion

STOT-RE

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Mutagenicidad de células germinales

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Carcinogenicidad

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3+Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Sensibilizacion dérmica

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3+Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Danio/irritacion ocular grave

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Corrosién/irritacién dérmica

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Toxicidad aguda

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Aguda (inmediata)
Crénico (retardado)
Piel

Aguda (inmediata)
Crénico (retardado)
Ojo

Aguda (inmediata)
Cronico (retardado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)

No se esperan sintomas.
No hay datos disponibles

No se esperan sintomas.
No hay datos disponibles

No se esperan sintomas.
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Seccion 12 — Informacién ecoloégica

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

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.

Pagina 57 de 302

301-2343, Rev. C




/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Julio de 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Sustituye a fecha: Julio de 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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.

Secciéon 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Los especimenes bioldgicos, incluidos cartuchos usados, deben tratarse como posibles transmisores de agentes
infecciosos. Consulte con el personal de residuos medioambientales de su institucidn el procedimiento correcto de
eliminacion de cartuchos utilizados. Compruebe los reglamentos locales y estatales, ya que pueden ser diferentes a los
reglamentos de eliminacion federales. Las instituciones externas a EE. UU. deben comprobar los requisitos de eliminacién
de residuos peligrosos y residuos bioldgicos de su pais.

Seccioén 14 — Informacion de transporte

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

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

Seccioén 15 — Informacién reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA Ninguna

Canada

Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias
No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
No listado
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Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
No listado

Estados Unidos

Mano de obra
EE.UU. - OSHA - Administracion de seguridad de procesos - Productos quimicos muy peligrosos
No listado
EE.UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
No listado

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

No listado

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

No listado

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

No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidn 302 Cantidades declarables de sustancias extremadamente peligrosas segun la EPCRA
No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas
No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidn 313 - Informes de emisién

No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

No listado

Estados Unidos - California

Medio ambiente
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos

No listado

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en el desarrollo

No listado

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
No listado

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
No listado

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccién — Mujeres

No listado

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Hombres
No listado

15.2 Evaluacién de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Seccion 16 — Informacién adicional

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacién
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectua ninguna representacion ni
garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o comerciabilidad
para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de esta informacion, los
resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con dicho uso del material.
Tenga precaucién al manipular y utilizar el material. La informacion superior se considera
precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos toda la informacién relacionada con la
manipulacién prevista del material en la fecha de publicacién. Sin embargo, en caso de
ocurrir un incidente adverso asociado a este producto, esta ficha de datos de seguridad
no es ni debe utilizarse como sustituto de la consulta con personal formado
adecuadamente.
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Jaotis 1: Aine/segu ja ettevotte/ettevotja identifitseerimine

1.1 Tootetahis

Toote nimetus
Tootekood

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Aine voi segu asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad ja mittesoovituslikud

kasutusalad

Asjakohane(sed)
kindlaksmaaratud
kasutusala(d)

Laboratoorne kasutus

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Tootja

Telefon (Uldine)
Telefon (Uldine)
Tarnija

Telefon (Uldine)

Telefon (Austraalia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA alternatiiv 2
1 (408) 541-4191 - Valjaspool USA-d
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Rootsi
www.cepheidinternational.com

EL: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - EL

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Austraalia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Hadaabitelefoni number
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 66paevaringne hadaabi

Tootja
Tootja
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Jaotis 2: Ohtude identifitseerimine

EL/EMU
Vastavalt: miirusele (EU) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [muudetud 453/2010 poolt]
2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

CLP-maarus Jargmine ohutuskaart on méeldud ainult valmistootele, mida kasutatakse laboris.
Toode sisaldab vedelaid komponente, mille hulgas on kilmkuivatatud pulbreid ning
kassetis ja Nalgene pudelis olevaid reagente. Kbik reagendid on selged, varvitud
vedelikud. Osa komponentteabe avalikustamise erandeid on kooskélas CLP-
maarusega artikkel 1(5)(d) ja 29 CFR-standardiga 1910.1200(g)(2)())(C)(1)&(2).
Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad

CLP-maarus
Ohulaused Margistuselement/-elemendid pole ndutavad

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

URO GHS 3. redaktsioon

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

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

URO GHS Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
URO GHS
Ohulaused Margistuselement/-elemendid pole ndutavad

Hoiatuslaused
2.3 Muud ohud

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

USA
Vastavalt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
OSHA HCS 2012 Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad
OSHA HCS 2012
Ohulaused Margistuselement/-elemendid pole ndutavad

2.3 Muud ohud

OSHA HCS 2012 Seda toodet ei peeta USA OSHA 29 CFR 1910.1200 ohuteabe standardi kohaselt
ohtlikuks.
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Kanada
Vastavalt: WHMIS

Xpert Bladder Cancer Detection
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2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

WHMIS

2.2 Margistuse osad
WHMIS

2.3 Muud ohud
WHMIS

Pole klassifitseeritud

Margistuse osa(i) pole vaja.

Kanadas ei peeta ulalnimetatud toodet t66koha ohtlike materjalide infoslsteemis
(WHMIS) ohtlikuks.

\ Jaotis 3: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained

Materjal ei vasta aine kriteeriumidele.

3.2 Segud

Koostisosi ei peeta ohtlikeks vastavalt ainete voi segude klassifitseerimise ja margistamise ELi direktiividele voi Gihtsele
Ulemaailmsele kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise susteemile.

\ Jaotis 4. Esmaabimeetmed

4.1 Esmaameetmete kirjeldus

Sissehingamise korral

Nahk

Silm

Allaneelamise korral

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Viige kannatanu varske d6hu katte. Manustage hapnikku, kui
on raske hingata. Arge kasutage suust-suhu meetodit, kui kannatanu seda ainet sisse
hingas; kunstlik hingamine tuleb 1abi viia Uhesuunalise ventiiliga elustamismaskiga voi
muu korraliku hingamisteede meditsiiniseadmega. Tehke kunstlikku hingamist kui
patsient ei hinga.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Vaiksema kokkupuute korral hoiduge materjali levimisest
mdjutamata nahale. Ainega kokkupuutel loputage nahka koheselt voolava veega
vahemalt 20 minutit. Eemaldage saastunud riided ja isoleerige need.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Ainega kokkupuutel loputage silmi koheselt voolava veega
vahemalt 20 minutit. Kui silmaarritus ei mdéddu: P66rduda arsti poole.

Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Allaneelamisel loputada suud veega (ainult siis, kui inimene
on teadvusel). MITTE kutsuda esile oksendamist. Arge kasutage suust-suhu meetodit,
kui kannatanu seda ainet alla neelas. Allaneelamisel p66érduge viivitamatult arsti poole.

4.2 Olulisemad sumptomid, nii akuutsed kui ka hilistoimega
Vt jaotist 11 - Toksikoloogiline teave.

4.3 Marge igasuguse vajaliku viivitamatu meditsiinilise abi ja erikohtlemise kohta

Markused arstile

Lk 63 /302

Kdik ravimeetodid peaksid pdhinema patsiendil taheldatud distressi tunnustel ja
sumptomitel. Tuleb kaaluda vdimalust, et vdis esineda tlemaarane kokkupuude muude
materjalidega kui see toode.
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Jaotis 5: Tuletérjemeetmed

5.1 Kustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid Tulekahju korral kasutada Gmbritseva tule jaoks sobivat kustutusvahendit.
Sobimatud kustutusvahendid Andmed puuduvad

5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud

Ebatavalised tule- ja Ei ole tuleohtlik ega siittiv.
plahvatusohud
Ohtlikud polemissaadused Andmed puuduvad

5.3 Nouanded tuletorjujatele

Konstruktsiooniliste tuletdrjujate kaitseriietus pakub piiratud kaitset AINULT tuleolukordades; see ei ole efektiivne
lekkesituatsioonides, kus on vbéimalik ainega otsene kokkupuude.

Kandke keemilist kaitseriietust, mis on spetsiaalselt tootja soovitatud. See vdib pakkuda vahest voi ildse mitte termilist
kaitset.

Kandke positiivse réhuga iseseisvat hingamisaparaati (SCBA).

VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: Teisaldage mahutid tulekahju piirkonnast, kui saate seda teha ilma riskita.

Jaotis 6: Meetmed juhusliku lekke korral

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja hadaolukorra meetmed

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

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

6.2 Keskkonnaalased ettevaatusabinoud

Valtida sattumist veeteedesse ja kanalisatsiooni.

6.3 Meetodid ja materjal tokestamiseks ja puhastamiseks

Tokestamise/ Vaikeste lekete korral kandke kindaid ja image leke paberratikuga. Arge visake
puhastamise meetmed mahavalgunud materjale kanalisatsiooni.

6.4 Viited teistele jaotistele
Vt jaotist 8 - Kokkupuute ohjamine/isikukaitse ja jaotist 13 - Jaatmekaitlus.

Jaotis 7: Kasitsemine ja hoiustamine

7.1 Ettevaatusabinoud ohutuks kasitsemiseks

Kasitsemine Spetsiaalset kaitlemist pole vaja. Kui kassett on katki, valtige kokkupuudet lekkinud
reagentidega. Valtige kokkupuudet naha ja silmadega.

7.2 Ohutu hoiustamise tingimused, sh koik sobimatud tingimused

Hoiustamine Hoida vastavalt toote margistusele. Hoidke mahuti/pakend tihedalt suletuna jahedas,
hasti ventileeritud kohas. Hoida eemal kokkusobimatutest materjalidest.
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7.3 Spetsiifiline(sed) I6ppkasutusala(d)

Vt jaotist 1.2 - Asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad.

Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

Jaotis 8: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Ohjamise parameetrid

Kokkupuute piirid/juhised

Tootele vdi komponentidele ei ole saadaval kohaldatavaid kokkupuute piirnorme.

8.2 Kokkupuute ohjamine

Tehnilised meetmed/ohjamine

Isikukaitsevahendid
Hingamisteede

Silm/nagu
Nahk/keha

Keskkonnaga kokkupuute
ohjamine

Kasutada tuleb head Uldist ventilatsiooni. Ventilatsiooni maar tuleb sobitada

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

Jargige OSHA respiraatori eeskirju, mis on toodud dokumendis 29 CFR 1910.134 véi
Euroopa standardis EN 149. Kui kokkupuute piirnormid on Uletatud véi kui ilmnevad
sumptomid, kasutage NIOSH/MSHA v6i Euroopa standardi EN 149 jargi heakskiidetud

respiraatorit.

Kandke kemikaalipritsmete kaitseprille.
Nahaga kokkupuute minimeerimiseks labortingimustes kanda vahemalt kindaid ja

laborikitlit.

Jargige parimaid tavasid téokoha halduse ja jaatmekaitluse kohta.

Jaotis 9: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1 Teave fliusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Materjali kirjeldus

Kuulikesed on kassetis olevad
valged I6hnatud osakesed;

Fldsikaline vorm Vedelik Valimus/kirjeldus reagendid on selged I6hnatud
vedelikud, mis on peamiselt
puhverdatud vesilahuses.

Varvus Selge Léhn Léhnatu

Lohnalavi Andmed puuduvad

Uldised omadused

Keemispunkt

Vedelad reagendid
|18hedal

, 100 °C

Sulamispunkt/kilmumispunkt

Vedelad reagendid, 0 °C lahedal

Lagunemistemperatuur

Andmed puuduvad

pH

8,4 kuni 8,8

Erikaal/suhteline tihedus

Andmed puuduvad

Lahustuvus vees

Lahustuv

Viskoossus Andmed puuduvad Plahvatusomadused Andmed puuduvad
Okstudeerivad omadused Andmed puuduvad

Volatiilsus

Auru réhk Andmed puuduvad Auru tihedus Andmed puuduvad

Aurustumiskiirus

Andmed puuduvad

Tuleohtlikkus

Leekpunkt

Andmed puuduvad

UEL

Andmed puuduvad

LEL

Andmed puuduvad

Isesuttivus

Andmed puuduvad

Tuleohtlikus (tahke, gaasiline)

Andmed puuduvad
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Keskkonna-alane

Oktanooli/vee jaotuskoefitsient | Andmed puuduvad

9.2 Muu teave

Taiendavaid flisikalisi ja keemilisi parameetreid ei taheldatud.

Jaotis 10: Stabiilsus ja reaktiivsus

10.1 Reaktiivsus

Tavakasutuse tingimustes pole teada ohtlikke reaktsioone.

10.2 Keemiline stabiilsus
Stabiilne

10.3 Ohtlike reaktsioonide voimalus

Ohtlikku poliimerisatsiooni ei toimu.

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida
Andmed puuduvad

10.5 Kokkusobimatud materjalid
Andmed puuduvad

10.6 Ohtlikud lagusaadused
Andmed puuduvad

Jaotis 11: Toksikoloogiline teave

11.1 Teave toksikoloogiliste mojude kohta

GHS omadused

Klassifikatsioon

Hingamisteede sensibiliseerumine

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

STOT-SE

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

Reproduktiivne toksilisus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

Aspiratsiooni oht

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

STOT-RE

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

Sugurakkude mutageensus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

Kartsinogeensus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad
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GHS omadused

Klassifikatsioon

Naha sensibiliseerumine

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

Tdsine silma vigastus/arritus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Naha s6ovitus/arritus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

Akuutne toksilisus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

Voéimalikud tervisemojud

Sissehingamise korral
Akuutne (viivitamatu)
Krooniline (hilistoimega)
Nahk

Akuutne (viivitamatu)
Krooniline (hilistoimega)
Silm

Akuutne (viivitamatu)
Krooniline (hilistoimega)
Allaneelamise korral
Akuutne (viivitamatu)
Krooniline (hilistoimega)

Simptomeid ei eeldata.
Andmed puuduvad

Simptomeid ei eeldata.
Andmed puuduvad

Simptomeid ei eeldata.
Andmed puuduvad

Andmed puuduvad
Andmed puuduvad

Jaotis 12: Okoloogiline teave

12.1 Toksilisus

Materiaalsed andmed puuduvad.

12.2 Pusivus ja lagunevus
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.4 Liikuvus pinnases

Materiaalsed andmed puuduvad.

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

12.6 Muud kahjulikud méjud

Uuringuid pole leitud.
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Jaotis 13: Jaatmekaitlus

13.1 Jaatmetootlusmeetodid

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

rahvusvahelistele maarustele.

13.2 Muu teave

Bioloogilisi proove ja ka kasutatud kassette kaidelda nii, nagu need oleksid véimalikud nakkuslike materjalide levitajad.
Juhinduda asutuse keskkonnajaatmete protseduuridest kasutatud kassettide nduetekohase kdrvaldamise kohta.
Kontrollida osariigi voi kohalikke maarusi, kuna need vbivad foderaalsetest jaatmekaitlusnduetest erineda. Valjaspool
USA-d olevas asutuses kontrollida riigi ohtlike ja bioloogiliste jaatmete korvaldamisndudeid.

Jaotis 14: Transpordi teave

14.1 URO 14.2 URO dige 14.3 Transpordi 14.4 14.5

number veonimi ohuklass(id) Pakendigrupp Keskkonnaohud
DOT Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA
TDG Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA
IMO/IMDG Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA
IATA/ICAO Ei kohaldu Pole reguleeritud Ei kohaldu Ei kohaldu NDA

14.6 Kasutaja erilised ettevaatusabinoud
Pole tapsustatud.

14.7 Mahtlastina veetav vastavalt MARPOL 73/78 Il lisale ja IBC koodeksile
Andmed puuduvad.

| Jaotis 15: Regulatiivne teave

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

Kanada
Too
Kanada - WHMIS - Ainete klassifikatsioonid
Pole loendis
Kanada - WHMIS - Koostisosade avalikustamise loend
Pole loendis

Keskkond
Kanada - CEPA - Prioriteetsete ainete loend
Pole loendis

USA
T66
USA - OSHA - Protsessiohutuse juhtimine - Vaga ohtlikud kemikaalid
Pole loendis
USA - OSHA - Spetsiaalselt reguleeritud kemikaalid
Pole loendis
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USA - CAA (puhta 6hu seadus) - 1990 ohtlikud dhusaasteained

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - ohtlikud ained ja nende teatatavad kogused

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - radionukliidid ja nende teatatavad kogused

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained EPCRA RQ-d

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained TPQ-d

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - heitkoguste aruandlus

Pole loendis

USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - PBT kemikaalide loetelu

Pole loendis

USA - California
Keskkond

USA - California - ettepanek 65 - kantserogeenide loetelu

Pole loendis

USA - California - ettepanek 65 - arengutoksilisus

Pole loendis

USA - California - ettepanek 65 - maksimaalsed lubatud annuse tasemed (MADL)

Pole loendis

USA - California - ettepanek 65 - markimisvaarseid riskitasemeid pole (NSRL)

Pole loendis

USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - naine

Pole loendis

USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - mees

Pole loendis

15.2 Kemikaaliohutuse hindamine
Kemikaaliohutuse hindamist ei ole labi viidud.

Jaotis 16: Muu teave

Lahtiiitlus/
Vastutusavaldus

Liihendite voti
NDA = Andmed puuduvad
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Ulaltoodud teave pdhineb meile kattesaadavatel andmetel ja arvatakse, et see on dige.
Kuna teavet vdidakse rakendada tingimustes, mis ei ole meie kontrolli all ja mis véivad
meile tundmatud olla, ei véta me mingit vastutust selle kasutamise tulemuste eest ja
kdik selle saanud isikud peavad ise maarama moju, omadused, kaitsed ja kérvaldamise,
mis on seotud nende konkreetsete tingimustega. Materjalide, selle teabe digsuse,
nende kasutamisel saadavate tulemuste kohta vdi materjali kasutamisega seotud
ohtude osas ei esitata kinnitust, garantiid, ei otsest ega kaudset garantiid (sealhulgas
garantii sobivuseks vdi kaubandatavuseks konkreetsel eesmargil). Materjali
kasitsemisel ja kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Ulaltoodud teavet pakutakse
heauskselt ja veendumusega, et see on tdpne. Valjaandmise kuupaeva seisuga
edastame kogu teabe, mis on oluline materjali eeldatava kaitlemise jaoks. Selle tootega
seotud ebasoodsate vahejuhtumite korral ei asenda see ohutuskaart nduetekohaselt
koolitatud personaliga konsulteerimist ega ole mdeldud selleks.
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Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

\ Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi
Tuotekoodi

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

Merkitykselliset tunnistetut
kaytot

Laboratoriokayttd

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Puhelin (yleinen)
Puhelin (yleinen)
Toimittaja

Puhelin (yleinen)

Puhelin (Australia)

1.4 Hatapuhelinnumero

Valmistaja
Valmistaja

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Yhdysvallat

www.cepheid.com

Yhdysvallat: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Yhdysvallat, vaihtoehto 2
1 (408) 541-4191 - Yhdysvaltojen ulkopuolella
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com

33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - hatapuhelinnumero vuorokauden ympari
1 (352) 323-3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

] Kohta 2: Vaaran yksilointi

EU/ETY

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP

Sivu 70 / 302

Seuraava kayttoturvallisuustiedote (KTT) koskee vain laboratoriossa kaytettavaa
lopullista viimeisteltya tuotetta. Se sisaltada nestemaisia aineosia, joista jotkin ovat
kylmakuivattuja jauheita ja reagensseja, jotka siséltyvat kasettiin ja Nalgene-pulloon.
Kaikki reagenssit ovat kirkkaita, varittdmia nesteita. Vapautukset joidenkin
aineosatietojen julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen artiklan 1(5)d ja Yhdysvaltain
liittovaltion sdannéstoén 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) nojalla.
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Luokittelematon

2.2 Merkinnat
CLP
Vaaralausekkeet Merkintoja ei tarvita

2.3 Muut vaarat

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

YK GHS versio 3

YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistun luokitus- ja merkintédjarjestelman (GHS) mukaan: Kolmas
korjattu laitos

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

YK GHS Luokittelematon

2.2 Merkinnat
YK GHS
Vaaralausekkeet Merkintdja ei tarvita

Turvalausekkeet

2.3 Muut vaarat

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintgjarjestelman
(GHS) mukaan tata tuotetta ei pideta vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)

Seuraavan mukaan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Aineen tai seoksen luokitus

OSHA HCS 2012 Luokittelematon

2.2 Merkinnat
OSHA HCS 2012
Vaaralausekkeet Merkintoja ei tarvita

2.3 Muut vaarat

OSHA HCS 2012 Yhdysvaltojen tyoterveys- ja tySturvallisuushallinnon (OSHA) vaaraviestintédstandardin
(Hazard Communication Standard, HCS) 29 CFR 1910.1200 mukaan tuotetta ei ole
luokiteltu vaaralliseksi.

Kanada
Seuraavan mukaan: WHMIS

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

WHMIS Luokittelematon
2.2 Merkinnat
WHMIS Merkint6ja ei tarvita.

2.3 Muut vaarat

WHMIS Kanadassa tyOpaikan vaarallisia materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS)
mukaisesti edella mainittua tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi.
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Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.

3.2 Seokset

Aineiden ja seosten luokitusta ja merkinttja koskevien EU-direktiivien ja aineita ja seoksia koskevan GHS:n (Globally
Harmonization System) luokitus- ja merkintajarjestelman mukaan aineosia ei pideta vaarallisina.

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

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

Jos ainetta on joutunut iholle  Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetaan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa valtettava
materiaalin levittdmista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintaan 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.

Jos ainetta on joutunut Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa

silmédan olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmia
on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintaan 20 minuutin ajan. Jos silma-arsytys
jatkuu: Hakeudu laakariin.

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

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Katso kohta 11 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

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

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet Tulipalon sattuessa: kayta soveltuvaa ainetta tulipalon rajaamiseen.
Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla
sammutusaineet
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5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- ja Ei syttyvaa tai tulenarkaa.
rdjahdysvaarat
Vaaralliset palamistuotteet Tietoja ei saatavilla

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas vuototilanteissa,
joissa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen.

Kayta valmistajan erityisesti suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammolta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

PIENET TULIPALOT: Siirra sailytysastiat pois paloalueelta, jos nain voidaan tehda ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, ndma varotoimenpiteet ovat voimassa. Tuuleta ahtaat tilat.
Kayta asianmukaisia suojavaatteita. Ala kavele vuotaneen materiaalin kohdalta. Al4
kosketa vaurioituneita sailytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kayta
asianmukaisia suojavaatteita.

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

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Valta paasya vesistoon tai viemareihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

Suojarakenteet/ Kayta pienten vuotojen tapauksessa kasineité ja imeyta vuoto paperipyyhkeeseen. Ala
puhdistusta koskevat havitd vuotaneita materiaaleja viemariin.
menetelmat

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat.

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttdmatonta. Jos kasetti on rikki, valtettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintéjen mukaisesti. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti suljettuna
viiledssa, hyvin ilmastoidussa tilassa. Pidettava erilladn yhteensopimattomista
materiaaleista.

7.3 Erityiset loppukaytot)
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.
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\ Kohta 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
Soveltuvia altistumisen raja-arvoja ei ole saatavilla tuotteelle tai aineosille.

Altistumisen raja-
arvot/suositukset

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

On kaytettédva hyvaa ilmanvaihtoa. limanvaihtonopeuden on vastattava olosuhteita.
Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa tai
muita teknisia torjuntatoimenpiteita, niin etta ilmassa olevat pitoisuudet jaavat
pienemmiksi kuin suositellut altistumisen raja-arvot. Jos altistumisen raja-arvoja ei ole
asetettu, pida ilmassa olevat pitoisuudet hyvaksyttavalla tasolla.

Asianmukaiset tekniset
torjuntatoimenpiteet

Henkilonsuojaimet
Hengityksensuojaus

Silmien ja kasvojen suojaus

lhon ja kehon suojaus

Ymparistoaltistumisen
torjuminen

Noudata OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista
standardia EN 149. Kayta NIOSH/MSHA-hyvéaksyttya tai eurooppalaisen standardin
EN 149 mukaisesti hyvaksyttyd hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvat tai

oireita havaitaan.

Kayta kemikaaliroiskesuojalaseja.
Kayta laboratorioymparistdssa vahintaan kasineita ja laboratoriotakkia ihokosketuksen

minimoimiseksi.

Noudata kayttdépaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.

] Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus

Helmet ovat kiinteita valkoisia ja
hajuttomia komponentteja
kaseteissa; reagenssit ovat

Olomuoto Neste Olomuoto/kuvaus kirkkaita hajuttomia nesteita, jotka
ovat etupaassa puskuroituina
vesiliuoksissa.

Vari Kirkas Haju Hajuton

Hajukynnys Tiedot puuttuvat

Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste

Nestemaiset reagenssit 1ahella
100 °C

Sulamis- tai jaatymispiste

Nestemaiset reagenssit 1ahella
0°C

Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 8,4-8,8
Ominaispaino/suhteellinen tiheys Tiedot puuttuvat Vesiliukoisuus Liukoinen
Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat
Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Tiedot puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste

Tiedot puuttuvat

Ylin rajahdysraja

Tiedot puuttuvat

Alin rdjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Itsesyttymislampdtila

Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiinted aine/kaasu)

Tiedot puuttuvat

Ymparistotiedot

Jakautumiskerroin: oktanoli/vesi

| Tiedot puuttuvat

9.2 Muut tiedot

Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.
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Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Normaalissa kaytdssa ei ole tiedossa mitdan vaarallista reaktiota.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili
10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Valtettavat olosuhteet
Tietoja ei saatavilla

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Tietoja ei saatavilla

10.6 Hazardous Decomposition Products
Tietoja ei saatavilla

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

GHS-ominaisuudet Luokitus
EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Hengitysteiden herkistyminen YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen (STOT-
SE)

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Lisdantymiselle toksiset vaikutukset YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Aspiraatiovaara YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: toistuva altistuminen
(STOT-RE)

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset YK GHS 3°Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Sybpaa aiheuttavat vaikutukset YK GHS 3°Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
lhon herkistyminen YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat
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GHS-ominaisuudet Luokitus

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Vakava silmavaurio/silma-arsytys YK GHS 3°Tiedot puuttuvat

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
lhosydvyttavyys/ihoarsytys YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
Valiton myrkyllisyys YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Mahdolliset terveysvaikutukset
Hengittaminen

Akuutti (valiton) Ei oireita odotettavissa.
Krooninen (viivastynyt) Ei tietoja saatavilla
Jos ainetta on joutunut iholle

Akuutti (valitdn) Ei oireita odotettavissa.
Krooninen (viivastynyt) Ei tietoja saatavilla
Jos ainetta on joutunut silmaan

Akuutti (vélitdn) Ei oireita odotettavissa.
Krooninen (viivastynyt) Ei tietoja saatavilla
Jos ainetta on nielty

Akuutti (valiton) Ei tietoja saatavilla
Krooninen (viivastynyt) Ei tietoja saatavilla

\ Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 Results of PBT and vPvB Assessment

PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset
Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.
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Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Waste Treatment Methods

Tuotejate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saanndsten mukaan.
Pakkausjite Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten

saannodsten mukaan.

13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteita kaytetyt kasetit mukaan lukien on kasiteltava tartuntavaarallisina aineina. Kaytettyjen kasettien
asianmukaisessa havittamisessa on noudatettava laitoksen ymparistdéa koskevia jatteenkasittelytoimenpiteita. Tarkista
osavaltion ja paikalliset sdannokset, silla ne saattavat erota maakohtaisista havittamista koskevista saannoksista.
Yhdysvaltojen ulkopuolella sijaitsevien laitosten on tarkistettava oman maansa vaarallisten ja biologisten jatteiden
havittamisvaatimukset.

Kohta 14: Kuljetustiedot

14.1 YK- | 14.2 Kuljetuksessa | 14.3 Kuljetuksen 14.4 14.5
numero kaytettava vaaraluokka/ Pakkausryhma Ympaéristovaarat
virallinen YK-nimi -luokat
Yhdysvaltain
liikkenneministerio Ei koske Ei sdadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
(DOT)
VAK (Vaarallisten Ei koske Ei saadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla

aineiden kuljetus)

Kansainvélinen
merenkulkujarjesto Ei koske Ei sdadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
(IMO)/IMDG-sdannosto

Kansainviélinen
ilmakuljetusliitto
(IATA)/Kansainvélinen Ei koske Ei saadelty Ei koske Ei koske Tietoja ei saatavilla
siviili-ilmailujarjesto
(ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.

14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti
Tiedot puuttuvat.

\ Kohta 15: Lainsaadant6a koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistosaannokset tai -lainsaadanto
SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset Ei ole
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Kanada
Tyo

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

Ei lueteltu

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

Ei lueteltu
Ympaéristo

Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

Ei lueteltu

Yhdysvallat

Tyo
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit
Ei lueteltu
U.S. - OSHA - Erityisesti sdannellyt kemikaalit
Ei lueteltu

Ymparisto
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaiisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aidrimmaiisen vaaralliset aineet TPQ:t
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi
Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo
Ei lueteltu

United States - California

Ymparisto
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Syopaa aiheuttavien aineiden luettelo
Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus kehitykselle
Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MADL)
Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittavia riskitasoja (No Significant Risk Level, NSRL)
Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus lisaantymiselle - Naispuolinen
Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus lisaantymiselle - Miespuolinen
Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.
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Kohta 16: Muut tiedot

Vastuuvapauslauseke/
Vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 79 / 302

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden
uskotaan olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttéda olosuhteissa, joita me emme voi
hallita ja jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden
kayttdtuloksista ja kaikkien niitd vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava
vaikutukset, ominaisuudet, suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja
olosuhteitaan. Materiaalien suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden
kaytdsta saatavien tulosten suhteen tai materiaalin kayttodn liittyvien vaarojen suhteen
ei esitetd mitdan vaitettd eikd mydnneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan
lukien tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia
on kasiteltava ja kaytettdva varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja
uskoen, ettd ne ovat tarkkoja. Julkaisupdivdnd me annamme kaikki tiedot, jotka ovat
oleellisia materiaalin ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali tdhan tuotteeseen
sattuisi liittyma&an haitallinen tapahtuma, tdma kayttéturvallisuustiedote ei korvaa, eika
sen ole tarkoitus korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkiléiden kanssa kaytavaa
neuvottelua.
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Juillet 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Juillet 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert Bladder Cancer Detection ; Xpert Bladder Cancer Monitor
Code de produit GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

Utilisation(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire
identifiée(s)

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) 1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Fournisseur Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suede
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) 33 563 825 319 - UE
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com
Téléphone (Australie) 1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant +1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini final,
tel qu’utilisé au laboratoire. Il contient des composants dont certains sont des poudres
lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et dans un flacon en
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Nalgene. Tous les réactifs sont des liquides incolores et limpides. 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).
Non classé
2.2 Eléments de I’étiquette
CLP
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise

2.3 Autres dangers
CLP Selon le réglement (CE) No. 1272/2008 (CLP), ce produit n’est pas considéré dangereux.

SGH ONU Révision 3

Selon : Systéme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I’étiquetage des
produits chimiques : Troisiéme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU Non classé
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise
Mises en garde
2.3 Autres dangers

SGH ONU Selon le Systeme général harmonisé de classification et d'étiquetage (SGH), ce produit
n'est pas considéré dangereux.

Etats-Unis (E.-U.)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 Ce produit n'est pas considéré dangereux selon la réglementation américaine de
'OSHA (29 CFR 1910.1200) sur la communication des dangers.

Canada
Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

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

WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu du
Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

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

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

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

Yeux Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact avec
la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au moins
20 minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé dans
des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’ingestion, rincer la
bouche avec de I'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS faire vomir. Ne
pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance. Consulter
immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

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

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdmes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.
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Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

Agent extincteur convenable En cas d’incendie, utiliser les agents extincteurs appropriés pour le feu environnant.
Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Ni inflammable, ni combustible.
d’incendie et d’explosion

Produits de combustion Aucune donnée disponible
dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

6.2 Précautions environnementales

Empécher le ruissellement dans les cours d’eau et les égouts.

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/ Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
de 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 - Controles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
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7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

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

Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contréles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/ Aucune limite d’exposition disponible pour le produit ou les composants.
Lignes directrices

8.2 Contréles de I'exposition

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

techniques adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes 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 symptdémes apparaissent.

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

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

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

protection de I’environnement

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans des
cartouches ; les réactifs sont des

Forme physique Liquide Apparence/Description liquides limpides et inodores qui
sont principalement tamponnés
dans des solutions aqueuses.

Couleur Limpide Odeur Inodore

Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition Reactls liquides proches de Point de fusion/Point de Réactifs liquides proches de 0 °C
congélation

Température de décomposition Manque de données pH 8,4a8,8

Densité spécifique/relative Manque de données Solubilité dans I'eau Soluble

Viscosité Manque de données Propriétés explosives Manque de données

Propriétés comburantes : Manque de données
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Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage octanol/eau |

Manque de données

9.2 Autres informations

Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

10.2 Stabilité chimique
Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter
Aucune donnée disponible

10.5 Matiéres incompatibles

Aucune donnée disponible

10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucune donnée disponible

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Propriétés GHS

Classification

Sensibilisation respiratoire

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

STOT-SE

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Toxicité pour la reproduction

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Danger d’aspiration

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Propriétés GHS

Classification

STOT-RE

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Cancérogeénicité

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Sensibilisation cutanée

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Corrosion/irritation cutanée

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Toxicité aigué

UE/CLP+*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Aucun symptéme attendu.
Aucune donnée disponible

Aucun symptéme attendu.
Aucune donnée disponible

Aucun symptome attendu.
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Manque de données matérielles.

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

12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, y compris les cartouches utilisées, 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. 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 Numéro 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
ONU d’expédition des danger pour le d’emballage I’environnement
Nations Unies transport
DOT Sans objet Non régulé Sans objet Sans objet ADD
TDG Sans objet Non régulé Sans objet Sans objet ADD
IMO/IMDG Sans objet Non régulé Sans objet Sans objet ADD
IATA/ICAO Sans objet Non régulé Sans objet Sans objet ADD

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

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

Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
Non énumeéré
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Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
Non énuméreé

Etats-Unis
Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux
Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
Non énuméré

Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions
Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT
Non énuméré

Etats-Unis - Californie

Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes
Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement
Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)
Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)
Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme
Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme
Non énuméré

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

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrdle et que nous ne connaissons pas nécessairement, nous
n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et toutes les
personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les effets, les
propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires en rapport
avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation, garantie ou
assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de qualité
marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits, I'exactitude des
informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques liés a I'utilisation du
produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la manipulation et de l'utilisation du
produit. Les informations ci-dessus sont fournies en toute bonne foi et avec la conviction
qu’elles sont exactes. A la date de publication, nous fournissons toutes les informations
pertinentes pour la manipulation prévisible du produit. Cependant, dans I'éventualité d’'un
incident associé a I'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne peut
pas (et n'est pas congue pour) se substituer a I'avis d’'un personnel correctement formé.
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\ Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzeéu

1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

Naziv proizvoda Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Sifra proizvoda GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Relevantne identificirane namjene tvari ili smjese i upotrebe koje se ne preporucuju
Relevantne identificirane Laboratorijska namjena

namjene

1.3 Podaci o dobavlja€u koji isporu€uje sigurnosno-tehnicki list

Proizvodac¢ Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Sjedinjene Drzave

www.cepheid.com

SAD: techsupport@cepheid.com
Telefon (opé¢i) 1 (888) 838-3222 — opcija 2 za SAD
Telefon (op¢i) 1 (408) 541-4191 — izvan SAD-a

Dobavljaé Cepheid AB

Rdntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (opé¢i) 33 563 825 319 -EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slu¢ajeve
Proizvodac 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-satni broj za hitne slucajeve
Proizvodac 1 (352) 323-3500 — izvan SAD-a

| Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu s: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmijenjena Uredbom 453/2010]

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

CLP Sljedeci sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konacni gotovi proizvod
kako se koristi u laboratoriju. Sadrzi tekuce sastavnice, od kojih su neke u prahu,
osuSene zamrzavanjem, te reagense koji se nalaze u ulo8ku i u bo€ici Nalgene. Svi su
reagensi prozirne, bezbojne tekucine. lzuzeci za otkrivanje podataka o nekim
sastavnicama sukladni su s Clankom o CLP-u 1(5)(d) i
29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).
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Nije razvrstano

2.2 Elementi oznaéavanja
CLP
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi ozna¢avanja

2.3 Ostale opasnosti
CLP U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ovaj se materijal ne smatra opasnim.

Revizija 3 UN GHS-a

U skladu s: Globalno uskladeni sustav razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda: Trec¢e
revidirano izdanje

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

UN GHS Nije razvrstano

2.2 Elementi oznac¢avanja
UN GHS
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi oznacavanja

Oznake obavijesti
2.3 Ostale opasnosti

UN GHS Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznaCavanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod ne smatra opasnim

Sjedinjene Drzave (SAD)

U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
OSHA HCS 2012 Nije razvrstano

2.2 Elementi oznaavanja
OSHA HCS 2012
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi ozna¢avanja

2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Standardu informiranja o opasnostima 1910.1200 Kodeksa saveznih propisa
(CFR) naslova 29 ameri¢ke Uprave za zastitu na radu (OSHA) ovaj se proizvod ne
smatra opasnim.

Kanada
U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi oznaéavanja
WHMIS Nisu potrebni elementi oznacavanja.

2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim prema Informacijskom
sustavu o opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS).
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\ Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.

3.2 Smjese

Sastojci se ne smatraju opasnima u skladu s direktivama EU-a za razvrstavanje i oznacavanje tvari ili smjesa ili Globalno
uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja tvari ili smjesa.

\ Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomogi

Udisanje Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
kako se preporucuje. Premjestite unesre¢enog na svjezi zrak. U slu¢aju otezanog
disanja dajte kisik. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako je unesrecéeni udahnuo
tvar; pruzite umjetno disanje pomocu dZepne maske opremljene jednosmjernim
ventilom ili drugog odgovarajuéeg respiratornog medicinskog proizvoda. Ako
unesreceni ne diSe, pruzite umjetno disanje.

Koza Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
kako se preporucuje. Kod manijih dodira s kozom pazite da ne proSirite materijal na
nezahvacenu koZu. U slu¢aju dodira s tvari odmabh isperite koZu tekuéom vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.

Oko Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobicajenim uvjetima te
kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmabh isperite o¢i teku¢om vodom u trajanju
od najmanje 20 minuta. Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢nicku pomo¢.

Gutanje Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
kako se preporucuje. U slu€aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba pri
svijesti). NEMOJTE izazivati povra¢anje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako
je unesreceni progutao tvar. U slu€aju gutanja potraZzite hitnu lijeéni¢ku pomo¢.

4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lijeénickom pomo¢i i posebnim postupanjem

Napomene za lije€énika Svako postupanje treba se temeljiti na uo¢enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti moguénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.

\ Odjeljak 5: Mjere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za gasSenje U slucaju pozara upotrijebite sredstva prikladna za okolni pozZar.
Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka
gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobicajene opasnosti od Nije zapaljivo.
pozara i eksplozije
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka
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5.3 Savijeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odjeca vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu€aju pozara; nije u€inkovita u slu¢aju
izlijevanja u kojem je moguc¢ izravan dodir s tvari.

Nosite odje¢u za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac¢. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopée ne pruza.

Nosite samostalni aparat za disanje s pozitivnim tlakom (SCBA).

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta pozara ako to moZete uginiti na siguran nagin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu€¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u hithim slu¢ajevima

Osobne mjere opreza Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u slu€aju slomljenog uloska. Prozracite
zatvorene prostore. Nosite odgovarajuéu zastitnu odje¢u. Nemoijte prolaziti kroz
proliveni materijal. Nemojte dodirivati oStecene spremnike ili proliveni materijal ako ne
nosite odgovarajucu zastitnu odjecu.

Postupci u hitnim Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
slu¢ajevima kako se preporucuje.

6.2 Mjere zastite okolisa
Izbjegavajte istjecanje u vodene tokove i kanalizaciju.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere za zadrzavanje/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i po istite proliveni materijal upijajuéim
CiScenje papirnatim ruénikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke

Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavajte dodir s koZzom i o€ima.

7.2 Uvijeti sigurnog skladistenja, uzimajuéi u obzir mogué¢e nekompatibilnosti

Skladistenje Cuvaijte u skladu s oznagavanjem proizvoda. Drzite spremnik/pakiranje dobro
zatvorenim na hladnom i prozraéhom mijestu. DrZite podalje od inkompatibilnih
materijala.

7.3 Posebna krajnja namjena/Posebne krajnje namjene)

Proucite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Graniéne vrijednosti Za proizvod ili sastavnice nisu dostupne primjenjive grani¢ne vrijednosti izlaganja.
izlaganja/smjernice

Stranica 93 od 302 301-2343, Rev. C



/Ce,oheid®

Sigurnosno-tehnicki list
Datum stupanja na snagu: srpanj 2021.
Zamjenjuje datum: srpanj 2020.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

8.2 Nadzor nad izlozenosc¢u

Tehnoloske mjere/nadzor

Osobna zastitna oprema
Za disanje

Ocillice
Kozaltijelo

Nadzor nad izlozenosS¢u
okolisa

Potrebno je koristiti dobru op¢u ventilaciju. Uestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenijivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloSki nadzor za odrzavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavaijte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Pridrzavajte se propisa o respiratorima koje je izdala ameri¢ka Uprava za zastitu na
radu (OSHA) iz odjelika 29 CFR 1910.134 ili Europske norme EN 149. Koristite
respirator koji je odobrio NIOSH/MSHA ili Europska norma EN 149 u slucaju
prekoracenja grani¢nih vrijednosti izlaganja ili pojave simptoma.

Nosite zastitne naoCale sa zastitom od prskanja kemikalija.

U laboratorijskom okruZenju nosite barem rukavice i laboratorijsku kutu kako biste
dodir s koZzom sveli na najmanju moguc¢u mjeru.
Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.

Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Kuglice su bijele sastavnice bez
mirisa u uloScima; reagensi su

Fizikalni oblik Tekucina Izgled/opis prozirne tekucine bez mirisa koje
se prvo puferiraju u vodenim
otopinama.

Boja Prozirni Miris Bez mirisa

Prag mirisa Nedostaju podaci

Opéa svojstva

Tocka vrelista

Tekuci reagensi u blizini 100 °C

Tocka talista/tocka ledista

Tekuci reagensi u blizini 0 °C

Temperatura razgradnje

Nedostaju podaci

pH

8,4do 8,8

Specificna tezina/relativna

Nedostaju podaci

Topljivost u vodi

Topljivi

gustocéa

Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Nedostaju podaci Gustoca pare Nedostaju podaci
Brzina isparavanja Nedostaju podaci

Zapaljivost

Tocka plamista

Nedostaju podaci

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Nedostaju podaci

Donja granica eksplozivnosti
(LEL)

Nedostaju podaci

Samozapaljenje

Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova)

Nedostaju podaci

Okolisni

Koeficijent raspodijele
oktanol/voda

Nedostaju podaci

9.2 Ostale informacije

Nisu uoceni dodatni fizikalni i kemijski parametri.
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Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost
Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobicajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost
Stabilan

10.3 Mogucnost opasnih reakcija

Nece doéi do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati
Nema dostupnih podataka

10.5 Inkompatibilni materijali
Nema dostupnih podataka

10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Nema dostupnih podataka

Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim ué€incima

Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

EU/CLP*Nedostaju podaci
Osjetljivost diSnog sustava UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
STOT-SE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Toksi¢nost za reprodukciju UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Opasnost od aspiracije UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
STOT-RE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Mutagenost reproduktivnih stanica UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Karcinogenost UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Osjetljivost koze UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
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Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje

razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS)

EU/CLP*Nedostaju podaci
Ozbiljno oStecenje/nadrazivanje oka UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Nagrizanje/nadrazivanje koze UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci
Akutna toksi¢nost UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci

Moguéi uéinci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutacni) Ne ocekuju se simptomi.
Kroniéni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Koza

Akutni (trenutacni) Ne ocekuju se simptomi.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Oko

Akutni (trenutaéni) Ne o€ekuju se simptomi.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Gutanje

Akutni (trenutaéni) Nema dostupnih podataka
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

’ Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksi¢nost
Nedostaju materijalni podaci.

12.2 Postojanost i razgradivost
Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal
Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu
Nedostaju materijalni podaci.

12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
Nije provedena procjena svojstava PBT i vPvB.

12.6 Drugi Stetni ucéinci
Nisu pronadena ispitivanja.
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Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada
Proizvodni otpad

Ambalazni otpad

Odlozite sadrza; i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
medunarodnim propisima.
Odlozite sadrza; i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

Sa svim bioloSkim uzorcima, ukljuéujuéi iskoristene uloske, treba postupati kao da mogu prenijeti uzro¢nike zaraznih

bolesti. Za pravilno odlaganje iskoristenih ulozaka posavjetujte se s osobljem za upravljanje otpadom u svojoj ustanovi.
Provjerite drzavne i lokalne propise jer se oni mogu razlikovati od saveznih odredbi o odlaganju. Ustanove izvan SAD-a
trebaju provijeriti zahtjeve za odlaganje opasnog i bioloSkog otpada u svojoj drzavi.

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN broj | 14.2 Pravilno otpremno | 14.3 Razred(i) opasnosti | 14.4 Skupina 14.5 Opasnosti
ime prema UN-u pri prijevozu pakiranja za okoli$
DOT Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo Nije primjenjivo NDP
TDG Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo Nije primjenjivo NDP
IMO/IMDG | Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo Nije primjenjivo NDP
IATA/ICAO | Nije primjenjivo Nije uredeno Nije primjenjivo Nije primjenjivo NDP

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.

14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa
Nedostaju podaci.

Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu
Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama i

dopunama te obnovi odobrenja programa Superfund (SARA)

Kanada
Labor

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari
Nije naveden
Kanada - WHMIS - Popis sastojaka
Nije naveden

Okolis

Kanada — CEPA - Popis prioritetnih tvari
Nije naveden
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Sjedinjene Drzave
Labor
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije
Nije naveden
SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
Nije naveden

Okolis
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje oneciS¢uju zrak
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti prema zakonu EPCRA
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - IzvjeSc¢ivanje o emisijama
Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim i toksi¢nim (PBT) karakteristikama
Nije naveden

Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najvece dopustene razine doze (MADL)
Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju znac¢ajan rizik (NSRL)
Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - zenska
Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska
Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.
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Odjeljak 16: Ostale informacije

Izjava o odricanju
odgovornosti/
Izjava o odgovornosti

Tumac¢ kratica
NDP = Nema dostupnih podataka
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Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to¢nima. Buduéi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s
kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti uinke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri€ita ili podrazumijevana (ukljuCujuéi jamstvo
prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala, preciznosti
tih podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s
upotrebom materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi.
Gore navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i uvjerenju da su to¢ne. Na
datum izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno rukovanje
materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj
sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s
odgovaraju¢e obucenim osobljem.
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1. rész: Az anyag/keverék, valamint a cég/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonosito

Terméknév
Termékkod

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavalit
felhasznalasai

Jelentés azonositott
felhasznalas(ok)

Laboratériumi hasznalat

1.3 A biztonsagi adatlap szallitojaval kapcsolatos részletek

Gyartoé

Telefonszam (altalanos)
Telefonszam (altalanos)

Szallité

Telefonszam (altalanos)

Telefon (Ausztralia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Amerikai Egyesiilt Allamok
www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA, 2. lehetség

1 (408) 541-4191 - Az Egyesiilt Allamokon kivill
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédorszag

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com

33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Ausztralia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Surgdsségi telefonszam

Gyarté
Gyarté

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 6ras, slirgésségi

1 (352) 323-3500 - Az Egyesiilt Allamokon kiviil

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK

A kovetkez6k szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EU) [m6dositas: 453/2010]

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
A kovetkezd biztonsagi adatlap csak a végtermékre vonatkozik, laboratériumban

CLP
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hasznalva. Olyan folyadék 6sszetevdket tartalmaz, amelyek némelyike fagyasztva
szaritott porokban van, illetve olyan reagenseket, amelyek a kazettaban és a Nalgene
Uvegben vannak. Minden reagens atlatszo, szintelen folyadék. Az egyes 6sszetevbkre
vonatkozo informaciok nyilvanossagra hozatalara vonatkozé mentességeket illetéen I.
a CLP 1(5)(d) cikkelyt és a 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) cikkelyt.

Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
CLP
Figyelmezteté6 mondatok Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek

CLP A 1272/2008. szamu (CLP) el6iras (EU) szerint ez az anyag nem tekinthet6
veszélyesnek.

UN GHS 3. atdolgozas

A kovetkez6k szerint: Egyesiilt Nemzetek Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan
harmonizalt rendszere (GHS): Harmadik, atdolgozott kiadas

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

UN GHS Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
UN GHS

Figyelmeztet6 mondatok Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.
Elévigyazatossagi mondatok

2.3 Egyéb veszélyek

UN GHS A besorolasra és cimkézésre vonatkozo globalisan harmonizalt rendszer (GHS) szerint
ez a termék nem tekintendd veszélyesnek.

Egyesiilt Allamok (US)

A kovetkezdk szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
OSHA HCS 2012 Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012
Figyelmezteté6 mondatok Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek

OSHA HCS 2012 Az egyesiilt allamokbeli OSHA 29 CFR 1910.1200 veszélykommunikacios szabvany
szerint ez a termék nem tekintendd veszélyesnek.
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A kovetkez6k szerint: WHMIS

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

WHMIS

2.2 Cimkeelemek
WHMIS

2.3 Egyéb veszélyek
WHMIS

Nincs besorolva

Nincs szlikség cimkeelem(ek)re.

Kanadaban a fent nevezett termék nem tekinthet6 veszélyesnek a Munkahelyi
veszélyes anyagok informaciés rendszere (WHMIS) szerint.

] 3. rész: Osszetétel/Alkotorészekkel kapcsolatos informacié

3.1 Anyagok

Az anyag nem felel meg az 6nallé vegyi anyaggal szemben tamasztott kdvetelményeknek.

3.2 Keverékek

Az alkotéelemek az Eurdpai Unié anyagok és keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozé iranyelvei vagy a
besorolasra és cimkézésre vonatkozo globalisan harmonizalt rendszer szerint nem tekintendék veszélyesnek.

4. rész: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsdsegély-nyujtasi intézkedések leirasa

Belégzés

Boér

Szem

Lenyelés

Véarhatoan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss levegére.
Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat belélegezte az anyagot, ne
alkalmazzon szajbdl szaja modszert; hasznaljon mesterséges lélegeztetést egy
egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfeleld lélegeztetd
orvostechnikai eszkdz segitségével. Alkalmazzon mesterséges lélegeztetést, ha az
aldozat nem lélegzik.

Varhatoan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis koérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Kisebb bérkontaktus esetén
kertilje el, hogy az anyag nem érintett bértertletre kerlljén. Az anyaggal val6 kontaktus
esetén azonnal Oblitse le a bért folyd vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa és kilonitse
el a szennyezett ruhazatot.

Varhatoan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis koérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Az anyaggal valé kontaktus
esetén azonnal oblitse at a szemet folyé vizzel legalabb 20 percig. Ha a szemirritacio
nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Varhatoan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis koérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Lenyelés esetén a szajat ki kell
Obliteni vizzel (csak akkor, ha a személy eszméleténél van). TILOS hanytatni. Ne
alkalmazzon szajbdl szajba modszert, ha az aldozat lenyelte az anyagot. Lenyelés
esetén azonnal hivjon orvosi segitséget.

4.2 Legfontosabb tiinetek és hatasok; akut és késleltetett
Lasd 11. rész - Toxikolégiai informaciok.
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4.3 Azonnali orvosi ellatas és specialis kezelés sziikségességének jelzése

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tiinetei alapjan kell végezni.
Meg kell fontolni annak a lehetéségét, hogy ezen a terméken kiviil egyéb anyag altal
okozott tulterhelés tortént.

5. rész: Tlizvédelmi intézkedések

5.1 Oltéanyagok

Megfelel6 oltéanyagok Tlz esetén a kornyezb tliznek megfeleld oltdszert kell hasznalni.
Nem megfelelé oltbanyagok Nincs rendelkezésre allé adat

5.2 Az anyagbdl vagy keverékbél ered6 specialis veszélyek

Nem szokvanyos tiiz- és Nem gyulékony és nem éghet6.
robbanasveszélyek
Veszélyes égéstermékek Nincs rendelkezésre all6 adat

5.3 Tanacs tlizoltoknak

A szerkezeti tiizolté védéruhazat CSAK tiz esetén nyujt korlatozott védelmet; nem hatasos kifréccsenés esetén, amikor
lehetséges a kozvetlen kontaktus az anyaggal.

Viseljen olyan kémiai véd6ruhazatot, amelyet a gyart6 specialisan javasolt. Kevés vagy egyaltalan nem biztosit h6védelmet.
Viseljen pozitiv nyomasu 6nallo leégzékeésziléket (SCBA).

KIS TUZEK: Tavolitsa el a tartalyokat a tiiz terliletérdl, ha azt kockazat nélkiil meg tudja tenni.

6. rész: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1 Személyes ovintézkedések, védofelszerelés és siirgésségi eljarasok

Személyes ovintézkedések Ha egy patron eltorik, a kdvetkez6 személyes dvintézkedések alkalmazandok.
Szelléztesse a zart teriileteket. Viseljen megfelelé védéruhazatot. Ne sétaljon keresztill
a kiomlott anyagon. Ne érintse meg a sérult tartalyokat vagy kiomlott anyagokat,
kivéve, ha megfelel6 védéruhazatot visel.

Siirg6sségi eljarasok Varhatéan nincs szlikség slrg6sségi eljarasokra, ha az anyagot normalis koriilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak.

6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések
Felszini vizekbe és a csatornaba jutasat kerlini kell.

6.3 A teruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités médszerei és anyagai

Teriileti elhatarolas/ Kis kidmlések esetén viseljen kesztylit, és itassa fel a kiomlott anyagot papirtoriével. A
szennyezésmentesités kiomlo6tt anyagokat ne engedie le a lefolyon.
modszerei

6.4 Hivatkozas mas részekre
Lasd 8. rész - Az expozicio ellenérzése/egyéni védelem és 13. rész - Artalmatlanitasi szempontok.

7. rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos ovintézkedések
Kezelés Nincs szlkség specialis kezelésre. Ha a patron eltdrt, kerllje az érintkezést a kidmlott
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7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is

Tarolas

Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

reagensekkel. Kertilje a bérrel és szemmel vald érintkezést.

A termék cimkézésének megfeleléen tarolja. A tartalyt/csomagolast szorosan lezarva
tarolja hivos, jol szell6zd helyen. Tartsa tavol az inkompatibilis anyagoktol.

7.3 Specifikus végfelhasznalas(ok)
Lasd 1.2. rész - Az anyag vagy keverék megfeleld azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai.

8. rész: Az expozicio ellendérzésel/egyéni védelem

8.1 Ellenérzési paraméterek

Expozicidés
hatarértékekl/iranyelvek

Nincsenek alkalmazhat6 expozicios hatarértékek a termékhez vagy dsszetevdihez.

8.2 Az expozicio ellenérzése

Miszaki
intézkedések/ellendrzések

Egyéni védoéfelszerelés
Lélegezteto

Szeml/arc
Boér/test

Koérnyezeti expozicié
ellendrzése

J6 altalanos szell6ztetést kell alkalmazni. A szellbztetési aranyt a kdrulményekhez kell
igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkilonitést, helyi elszivo szell6ztetést
vagy egyeb miszaki szabalyozast, hogy a levegében 1évd szinteket az ajanlott
expozicids hatarértékeken belll tartsa. Amennyiben nem hataroztak meg az
expoziciés hatarértékeket, tartsa elfogadhaté szinten a levegében 1évé szinteket.

Kbvesse a 29 CFR 1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhato
OSHA Iélegeztett elbirasokat. Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 europai
szabvany altal jovahagyott |élegeztetét, ha meghaladtak az expozicids hatarértékeket,
vagy tuneteket tapasztalnak.

Viseljen kémiai froccsenésbiztos szemiveget.

Laboratoriumi kérulmények kozott viseljen legalabb keszty(t és képenyt a bérrel valo
érintkezés minimalisra csokkentése érdekében.

Kdvesse a helyszin biztositasara és a hulladék artalmatlanitasara vonatkozé legjobb

gyakorlatot.

9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Anyagleiras

A gyongyok szilard, fehér
alkotorészek a patronokban; a

Fizikai megjelenés Folyadék Megjelenés/leiras reagensek atlatszoé folyadékok,
amelyek elsédlegesen vizes
oldatokban vannak pufferelve.

Szin Atlatszd Szag Szagtalan

Szag kiszobérték Nincs adat

Altalanos tulajdonsagok

. Folyékony reagensek 100 °C . . Folyékony reagensek 0 °C
Forraspont kézelében Olvadaspont/fagyaspont kézelében
Bomlasi hémérséklet Nincs adat pH 8,4-t6l 8,8-ig
Fajsuly/fajlagos stiriiség Nincs adat Vizoldékonysag Oldhaté
Viszkozitas Nincs adat Robbanasveszelyes Nincs adat

tulajdonsagok
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Oxidalé tulajdonsagok | Nincs adat | |
lliékonysag

G6éznyomas Nincs adat Gdzsiriiség Nincs adat
Parolgasi arany Nincs adat

Gyulékonysag

Lobbanaspont Nincs adat UEL Nincs adat
LEL Nincs adat Ongyulladas Nincs adat
G}/ulekonysag (szilard anyag, Nincs adat

gaz)

Koérnyezeti

Okta_nql/wz megoszlasi Nincs adat

koefficiens

9.2 Egyéb informaciok

Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.

10. rész: Stabilitas és reakciokészség

10.1 Reakcidkészség

Normal hasznalati kérilmények kdzott nincsenek ismert veszélyes reakciok.

10.2 Kémiai stabilitas
Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége

Veszélyes polimerizacié nem térténik.

10.4 Keriilend6 koriilmények

Nincs rendelkezésre allé adat

10.5 Inkompatibilis anyagok

Nincs rendelkezésre allé adat

10.6 Veszélyes bomlastermékek

Nincs rendelkezésre allé adat

11. rész: Toxikolo6giai informaciok

11.1 Toxikolégiai hatasokkal kapcsolatos informaciok

GHS tulajdonsagok

Besorolas

Légzdrendszeri szenzibilizacio

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3*Nincs adat
OSHA HCS 2012°Nincs adat

Specifikus célszervi toxicitas - egyszeri expozicid

(STOT-SE)

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°*Nincs adat
OSHA HCS 2012+Nincs adat

Reprodukcids toxicitas

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°¢Nincs adat
OSHA HCS 2012+Nincs adat

Aspiracios veszély

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°¢Nincs adat
OSHA HCS 2012+Nincs adat
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GHS tulajdonsagok

Besorolas

Specifikus célszervi toxicitas - ismételt expozicio

(STOT-RE)

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°*Nincs adat
OSHA HCS 2012°Nincs adat

Csirasejt-mutagenitas

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°*Nincs adat
OSHA HCS 2012°Nincs adat

Karcinogenitas

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°*Nincs adat
OSHA HCS 2012+Nincs adat

Bor szenzibilizacié

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°¢Nincs adat
OSHA HCS 2012+Nincs adat

EU/CLP*Nincs adat

Sulyos szemkarosodas/szemirritacid UN GHS 3¢Nincs adat

OSHA HCS 2012+Nincs adat

Bérkorrozid/bérirritacio

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°¢Nincs adat
OSHA HCS 2012°Nincs adat

Akut toxicitas

EU/CLP*Nincs adat
UN GHS 3°¢Nincs adat
OSHA HCS 2012°Nincs adat

Lehetséges egészségi hatasok

Belégzés

Akut (azonnali)
Krénikus (késleltetett)
Boér

Akut (azonnali)
Krénikus (késleltetett)
Szem

Akut (azonnali)
Krénikus (késleltetett)
Lenyelés

Akut (azonnali)
Krénikus (késleltetett)

Tilnetek nem varhatok.
Nincs rendelkezésre all6é adat

Tilnetek nem varhatok.
Nincs rendelkezésre allé adat

Tilnetek nem varhatok.
Nincs rendelkezésre all6é adat

Nincs rendelkezésre allé adat
Nincs rendelkezésre allé adat

12. rész: Okolégiai informaciok

12.1 Toxicitas

A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.2 Perzisztencia és lebomloképesség
A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.3 Biologiai felhalmozédasi potencial
A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.4 Mobilitas a talajban
A vonatkoz6 adatok hianyoznak.
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12.5 PBT (perzisztencia, bioldgiai felhalmozédas és toxicitas) és vPvB (hagyon perzisztens és
biolégiailag nagyon felhalmoz6dé) értékelés eredményei

Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre allé vizsgalatok.

13. rész: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Termékhulladék Atartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Csomagolasi hulladék Atartalmat és/vagy a tartélyt a helyi, regiondlis, nemzeti és/vagy nemzetkozi

eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

13.2 Egyéb informaciok

A bioldgiai mintékat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kell kezelni. A hasznalt
kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatban konzultéljon intézményében a
hulladékkezelésért felel6s személlyel. Jarjon uténa az allami és helyi szabalyozasnak, mert az kilénbdzhet a szévetségi
hulladékkezelési szabalyzastél. Az Egyesiilt Allamokon kiviili intézményeknek sajat orszaguk hulladék- és bioldgiai
hulladékkezelési kdvetelményeit kell figyelembe vennie.

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 ENSZ- 14.2 ENSZ altal 14.3 Szallitasi 14.4 Csomagolasi | 14.5 Kornyezeti

szam elfogadott szallitasi név | veszélycsoport(ok) csoport veszélyek
DOT alkalr:lnearzhaté Nincs szabalyozva Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato Nincs ;ﬁor)da%”:tazésre
TDG alkalr:lnearzhaté Nincs szabalyozva Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato Nincs ;ﬁor)da%llg(tazésre
MONMDG | NeT Nincs szabalyozva Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhato | N'"°° [ondekezesre
IATANCAO | NeT Nincs szabalyozva Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhato | N'"C° [endekezesre

14.6 Kulonleges 6vintézkedések a felhasznalénak
Nincs meghatarozva.

14.7 A MARPOL 73/78 Il. fliggeléke és az IBC torvény szerint 0mlesztett szallitas
Nincs adat.

15. rész: Szabalyozasi informaciok

15.1 Az anyagra vagy keverékre vonatkozé specifikus biztonsagi, egészségi és kornyezeti

eléirasok/torvények
SARA veszélybesorolas Nincs

Kanada
Munkaeré
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Kanada - WHMIS - Anyagok besorolasa

Nincs felsorolva

Kanada - WHMIS - Alkotéelemek kozzétételi listaja
Nincs felsorolva

Kornyezet
Kanada - CEPA - Prioritasi anyagok listaja
Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok

Munkaeré
Egyesiilt Allamok - OSHA - Eljarasbiztonsagi kezelés - Nagyon veszélyes kémiai anyagok
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok
Nincs felsorolva

Koérnyezet
Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegd torvény) - 1990 veszélyes légszennyezé anyagok
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes anyagok és jelentendé mennyiségeik
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendé mennyiségeik
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok EPCRA RQ-k
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok TPQ-k
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja
Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia

Kornyezet
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Karcinogének listaja
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Fejlédési toxicitas
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Maximalisan megengedheté dézisszintek (MADL)
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Nincs jelentds kockazati szint (NSRL)
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Reproduktiv toxicitas - n6k
Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Reproduktiv toxicitas - férfiak
Nincs felsorolva

15.2 Kémiai anyagok biztonsagi értékelése
A kémiai anyagok biztonsagi értékelését nem végezték el.
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Biztonsagi adatlap

Hatalybalépés datuma: 2021. julius Xpert Bladder Cancer Detection
Hatalytalanitja az ekkor hatalyba lépett atdolgozast: 2020. julius Xpert Bladder Cancer Monitor

16. rész: Egyéb informacidk

Jogi nyilatkozat/
Felel6sségnyilatkozat

Roviditések
NDA = Nincs rendelkezésre all6 adat

109/302

A fenti informacidk a szamunkra rendelkezésre allé adatokon alapulnak, és azokat
helyesnek véljuk. Mivel az informacidk a szabalyozasunkon kivali kérilmények kozott is
alkalmazhatok, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztdban, nem vallalunk
felel6sséget a hasznélat eredményeiért és az ezt kapé személyeknek maguknak kell
meghatérozniuk a hatasokat, tulajdonsagokat, védelmet és artalmatlanitast, amelyek az
adott kérilményekre vonatkoznak. Az anyagokra, a jelen informaciok pontossagéra, a
hasznalatbdl eredd eredményekre, valamint az anyag hasznalataval kapcsolatos
veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk képviseletet, jotallast vagy garanciat, legyen az
kifejezett vagy hallgatélagos (beleértve a megfeleléségre vagy egy adott célra vald
kereskedelmi megfeleléségre vonatkozo jotallast). Az anyag kezelésekor és
hasznélatakor figyelemmel kell eljarni. A fenti informacidkat jéhiszemUen biztositjuk, és
azt gondoljuk, hogy pontosak. A kiadas idején az anyag el6relathatoé kezelésével
kapcsolatos minden relevans informaciot biztositunk. Azonban, ha a termékhez
nemkivanatos esemény tarsithatd, ez a biztonsagi adatlap nem helyettesiti — és nem is
célja helyettesiteni — a megfelel6en képzett személyzettel térténé megbeszélést.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Kode Produk GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com

Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) 33 563 825 319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat
Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS

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 jadi akhir saja sebagaimana digunakan di
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

laboratorium. Produk berisi komponen cairan, sebagian adalah serbuk kering beku dan
reagensia yang tersimpan dalam kartrid serta dalam botol Nalgene. Semua reagensia
berbentuk cairan bening tidak berwarna. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa
informasi komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)
dan (2).
Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label

CLP
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini tidak dianggap berbahaya.

GHS PBB Revisi 3

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label

GHS PBB
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label.
Pernyataan
Pencegahan

2.3 Bahaya Lain

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

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
OSHA HCS 2012 Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Produk ini tidak dianggap berbahaya di bawah Standar Komunikasi Bahaya
(Hazard Communication Standard) A.S. OSHA 29 CFR 1910.1200.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: Juli 2021
Menggantikan Tanggal: Juli 2020

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS

2.2 Elemen Label
WHMIS

2.3 Bahaya Lain
WHMIS

Tidak diklasifikasikan

Tidak diperlukan elemen label.

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

\ Bagian 3: Komposisi/lnformasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

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

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi

Kulit

Mata

Penelanan

Halaman 112 dari 302

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

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

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air mengalir
selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika korban
dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan menggunakan
metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera dapatkan bantuan
medis jika tertelan.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran
Media Pemadaman Kebakaran Jika terjadi kebakaran gunakan media yang sesuai untuk kebakaran yang melingkupi.

yang Sesuai

Media Pemadaman Kebakaran Data tidak tersedia

yang Tidak Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran
Bahaya Kebakaran dan Tidak mudah menyala atau terbakar.
Ledakan yang Tidak Biasa

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan

Cegah masuknya zat ke dalam saluran air dan saluran pembuangan.

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

Tindakan Penangkalan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan handuk
Pembersihan kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
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Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

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

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

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

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik

Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol
Batas/Pedoman Paparan Tidak tersedia batas paparan yang berlaku untuk produk atau komponen.

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

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

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

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

Kontrol Paparan Lingkungan Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Manik adalah padatan berwarna
putih dan tidak berbau di dalam
Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi kartrid; reagensia adalah cairan
bening tidak berbau yang
terutama berdapar larutan berair.
Warna Bening Bau Tanpa bau
Ambang Bau Data tidak cukup
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Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor
Sifat Umum

Titik Didih Reagensia cair di sekitar 100 °C Titik Leleh/Titik Beku Reagensia cair di sekitar 0 °C
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 8,4 hingga 8,8

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

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 Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat, gas) | Data tidak cukup

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data 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

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Data tidak tersedia

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Data tidak tersedia

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Data tidak tersedia
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Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Sifat GHS

Klasifikasi

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

UE/CLP*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLPe<Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Sensitisasi Kulit

UE/CLPe<Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Toksisitas Akut

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

Akut (Segera) Gejala tidak diharapkan.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia
Kulit

Akut (Segera) Gejala tidak diharapkan.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia
Mata

Akut (Segera) Gejala tidak diharapkan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia
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Tanggal Berlaku: Juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Menggantikan Tanggal: Juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor
Penelanan

Akut (Segera) Data tidak tersedia

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

’ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
Data bahan tidak cukup.

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.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

Semua spesimen biologis, termasuk kartrid bekas, harus diperlakukan seakan mampu menularkan agen penyebab infeksi.
Bicarakan dengan personel limbah lingkungan institusi Anda mengenai cara pembuangan yang benar dari kartrid bekas
pakai. Periksa peraturan provinsi dan setempat karena peraturan tersebut mungkin berbeda dari peraturan pembuangan
federal. Institusi di luar AS harus memeriksa persyaratan pembuangan limbah berbahaya dan limbah biologi negara mereka.

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor | 14.2 Nama Pengapalan yang 14.3 Klasifikasi Bahaya | 14.4 Kelompok | 14.5 Bahaya

PBB Sesuai Berdasarkan PBB Pengangkutan Pengemasan Lingkungan
DOT Tidak berlaku Tidak diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT
TDG Tidak berlaku Tidak diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT
IMO/IMDG Tidak berlaku Tidak diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT
IATA/ICAO | Tidak berlaku Tidak diatur Tidak berlaku Tidak berlaku DTT

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.
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14.7 Pengangkutan dalam Jumlah Besar menurut Lampiran Il dari MARPOL 73/78 dan
Pedoman IBC

Data tidak cukup.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Tidak ada

Kanada

Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat
Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
Tidak Tercantum

Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
Tidak Tercantum

Amerika Serikat

Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
Tidak Tercantum

Lingkungan
A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
Tidak Tercantum
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Amerika Serikat - California
Lingkungan

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen

Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan

Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan (MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan (NSRL, No Significant Risk Levels)

Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

Tidak Tercantum

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

Halaman 119 dari 302

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan dari
penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-hatian
harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas diberikan
dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal penerbitan,
kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan bahan yang
diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang berhubungan dengan
produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan untuk menggantikan
konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Sostituisce la versione del: luglio 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Codice prodotto GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati
Usi pertinenti identificati Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

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

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza
Produttore +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore +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 La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi valida
per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Contiene componenti liquidi,
alcuni dei quali sono in polveri liofilizzate e reagenti che sono contenuti nella cartuccia
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e in una bottiglia Nalgene. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e incolori. 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)(i)(C)(1)&(2).

Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta
CLP
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri pericoli

CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &
considerato pericoloso.

UN GHS Revisione 3

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):
Revisione della terza edizione

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS

Indicazioni di pericolo Non & richiesta alcuna etichetta
Consigli di prudenza

2.3 Altri pericoli

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

Stati Uniti (USA)

In ottemperanza a: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri pericoli

OSHA HCS 2012 Questo prodotto non & considerato pericoloso ai sensi del'lOSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard statunitense.
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Canada
In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS

2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS

2.3 Altri pericoli
WHMIS

Non classificato

Non é richiesta alcuna etichetta.

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

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Il materiale non soddisfa i criteri di

3.2 Miscele

classificazione come sostanza.

Gli ingredienti non sono considerati pericolosi ai sensi delle direttive UE per la classificazione ed etichettatura delle sostanze
o miscele o del Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed etichettatura delle sostanze o miscele.

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

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

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di limitato contatto con la pelle,
evitare la dispersione del materiale sulla pelle non interessata. In caso di contatto

con la sostanza, sciacquare immediatamente la pelle con acqua corrente per almeno
20 minuti. Rimuovere e isolare gli indumenti contaminati.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato in
condizioni normali come raccomandato. In caso di contatto con la sostanza, sciacquare
immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se l'irritazione degli
occhi persiste: consultare un medico.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare la bocca
con acqua (solamente se l'infortunato & cosciente). NON provocare il vomito. Non
usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In caso di
ingestione consultare immediatamente il medico.
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4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi estinguenti

Mezzi di estinzione adeguati In caso di incendio, utilizzare i mezzi appropriati per il fuoco circostante.
Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali derivanti dalla sostanza o miscela

Rischi di esplosione Non infammabile né combustibile.
e incendi inconsueti

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile
pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione positiva (self-contained breathing apparatus, SCBA).
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: Spostare i contenitori dall’area colpita dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali
Evitare il deflusso nei corsi d'acqua e nelle fognature.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.
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\ Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

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

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

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

7.3 Usi finali specifici

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione/ Nessun limite di esposizione applicabile & disponibile per il prodotto o i componenti.
Linee Guida

8.2 Controlli dell'esposizione

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

Dispositivi di protezione individuale

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

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo Nel contesto di un laboratorio, indossare come minimo guanti e camice da laboratorio
per ridurre al minimo il contatto con la pelle.

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

ambientale
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\ Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le sferette sono solidi inodori di
colore bianco presenti nelle
cartucce; i reagenti sono liquidi

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione - . )
trasparenti inodori tamponati
principalmente in soluzioni
acquose.

Colore Trasparente Odore Inodore

Soglia di odore

Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di ebollizione

Reagenti liquidi vicino a 100 °C

Punto di fusione/
Punto di congelamento

Reagenti liquidi vicino a 0 °C

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

Da 8,4 a 8,8

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Solubile

Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti
Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Nessun dato disponibile

10.5 Materiali incompatibili

Nessun dato disponibile

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessun dato disponibile
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Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Proprieta GHS

Classificazione

Sensibilizzazione respiratoria

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

STOT-SE

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Pericolo derivante dall'inalazione

UE/CLP*Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+<Dati mancanti

STOT-RE

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule embrionali

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Cancerogenicita

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Tossicita acuta

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuta (immediata)
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Nessun sintomo previsto.

Nessun dato disponibile

Nessun sintomo previsto.

Nessun dato disponibile

Nessun sintomo previsto.

Nessun dato disponibile

Nessun dato disponibile
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Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Dati materiale mancanti.

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.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

I campioni biologici, tra cui le cartucce esauste, devono essere trattati come materiale in grado di trasmettere agenti
infettivi. Rivolgersi al personale addetto allo smaltimento dei rifiuti ambientali del proprio istituto per ottenere informazioni
utili sul corretto smaltimento delle cartucce esauste. Verificare le normative nazionali e locali perché possono differire
dalle normative regionali sullo smaltimento. Le istituzioni al di fuori degli Stati Uniti d'America devono verificare i requisiti
per lo smaltimento dei residui pericolosi e biologici del proprio Paese.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
ONU spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto

Non soggetto a

DOT Non applicabile regolamentazione Non applicabile Non applicabile NDD

TDG Non applicabile Non soggettg a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

IMO/IMDG | Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

IATA/ICAO | Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD

regolamentazione
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14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in conformita all'Allegato Il di MARPOL 73/78 e al codice IBC
Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Classificazioni dei rischi SARA Nessuno

Canada

Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
Non elencato

Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
Non elencato

Stati Uniti

Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose
Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
Non elencato

Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Non elencato
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Stati Uniti - California
Ambiente

USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

Non elencato

USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo

Non elencato

USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di dose massimi consentiti)

Non elencato

USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di rischio significativo)

Non elencato

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

Non elencato

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Non elencato

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 disponibile
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Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti. Poiché
le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro controllo
e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna responsabilita per

i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che ne usufruiranno
devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento riguardanti ogni
singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o assicurazione, esplicita o
implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita per un particolare scopo),
viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle informazioni fornite, i risultati
ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi con l'uso del materiale. L'uso

e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette
informazioni sono fornite in buona fede e con la convinzione che siano esatte. A partire
dalla data di emissione, vengono fornite tutte le informazioni a disposizione relativamente
al trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo
al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non €, e non intende essere, il surrogato della
consultazione con personale opportunamente addestrato.
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904 Caribbean Drive
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Isigaliojimo data: Liepos mén., 2021
Ankstesnés versijos data: Liepos mén., 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

\ 1 skirsnis. Medziagos ir (arba) misinio ir bendrovés ir (arba) jmonés pavadinimas

1.1 Produkto identifikavimas

Produkto pavadinimas
Produkto kodas

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Rekomenduojamas medziagos arba misinio panaudojimas ir nerekomenduojami

naudojimo budai

Rekomenduojamas (-i)
panaudojimas (-ai)

Laboratorinis naudojimas

1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

Gamintojas

Telefonas (bendras)
Telefonas (bendras)
Tiekéjas

Telefonas (bendras)

Telefonas (Australija)

,Cepheid”

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Jungtinés Amerikos Valstijos
www.cepheid.com

JAV: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 — JAV 2 parinktis
1 (408) 541-4191 — uz JAV riby
.Cepheid AB*

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 — ES

»Cepheid Holdings Pty Ltd*

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australija
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Skubios pagalbos telefono numeris
1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — skubi pagalba istisg parg

Gamintojas
Gamintojas

1 (352) 323-3500 — uz JAV riby

2 skirsnis. Pavojingumo identifikavimas

ES / EEB

Pagal: Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) / REACH 1907/2006 [pakeistas 453/2010]

2.1 Medziagos arba misSinio klasifikavimas
Sis SDL skirtas tik galutiniam gatavam produktui, naudojamam laboratorijoje. Jame yra

CLP

140 psl. i$ 302
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Ankstesnés versijos data: Liepos mén., 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

skysty komponenty, kai kurie jy yra liofilizuotuose milteliuose ir reagentuose, kurie yra
kasetéje ir ,Nalgene® buteliuke. Visi reagentai yra skaidrls, bespalviai skysciai. Kai
kuriy komponenty informacijos atskleidimo iSimtys taikomos pagal CLP reglamento
1(5)(d) straipsnj ir 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) ir (2).
Neklasifikuojama

2.2 Zyméjimo elementai

CLP

Pavojingumo pareiSkimai Nereikalingas (-i) joks (-ie) zenklinimo elementas (-ai)

2.3 Kiti pavojai
CLP Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) i medZiaga néra laikoma pavojinga.

UN GHS 3 redakcija
Pagal: Jungtiniy Tauty visuotinai suderintg cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistemg (GHS):
Tre€iasis perziarétas leidimas
2.1 Medziagos arba misSinio klasifikavimas
Jungtiniy Tauty visuotinai Neklasifikuojama
suderinta sistema (GHS)
2.2 Zyméjimo elementai
Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)
Pavojingumo pareiskimai Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai)

Atsargumo pareiskimai
2.3 Kiti pavojai
Jungtiniy Tauty visuotinai Pagal visuotinai suderintg klasifikavimo ir Zenklinimo sistemg (GHS) Sis produktas néra
suderinta sistema (GHS) laikomas pavojingu

Jungtinés Valstijos (JAV)
Pagal: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas
OSHA HCS 2012 Neklasifikuojama

2.2 Zyméjimo elementai
OSHA HCS 2012

Pavojingumo pareiskimai Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai)
2.3 Kiti pavojai

OSHA HCS 2012 Pagal JAV OSHA 29 CFR 1910.1200 praneSimo apie keliamg pavojy standartg Sis
produktas néra laikomas pavojingu.

Kanada
Pagal: WHMIS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

141 psil. i$ 302 301-2343, Rev. C
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WHMIS Neklasifikuojama

2.2 Zyméjimo elementai
WHMIS Nereikalingas (-i) joks (-ie) zenklinimo elementas (-ai).

2.3 Kiti pavojai
WHMIS Kanadoje auksciau paminétas produktas néra laikomas pavojingu pagal darbo viety
pavojingy medziagy informacine sistemg (WHMIS).

3 skirsnis. Sudétis / informacija apie sudedamasias dalis

3.1 Medziagos

MedZiaga neatitinka medZziagos kriterijy.

3.2 MiSiniai

Sudedamosios dalys néra laikomos pavojingomis pagal ES direktyvas dél medziagy ar misiniy klasifikavimo ir Zenklinimo
arba pagal Visuoting medziagy ar miSiniy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema.

\ 4 skirsnis. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

|kvépimas Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. ISveskite nukentéjusijjj j gryng org. Duokite deguonies, jei sunku
kvépuoti. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka jkvépé medzZiagos; darykite
dirbtinj kvépavimg naudodami kiSenine kauke su vienkryp&iu voztuvu ar kitu tinkamu
kvépavimo medicinos prietaisu. Jei auka nekvépuoja, darykite dirbtinj kvépavima.

Oda Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Esant maZam sglycCiui su oda, venkite pasklidimo ant nepaveiktos
odos. Sgly&io su medziaga atveju nedelsdami bent 20 minuciy plaukite oda tekanciu
vandeniu. Nusivilkite ir izoliuokite uzterstus rabus.

Akys Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Medziagai patekus j akis, nedelsdami bent 20 minudiy plaukite akis
tekanciu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

Nurijimas Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Nurije, iSskalaukite burng vandeniu (tik jei asmuo yra sgmoningas).
NESKATINKITE vémimo. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka prarijo
medZziagos. Nurije, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis, Umus ir uzdelstas
Zr. 11 skirsnj — Toksikologiné informacija.

4.3 Bet kokio neatidéliotino medicininio démesio ir reikalingo specialaus gydymo nurodymas

Pastabos gydytojui Visi gydymo bidai turi bati pagrjsti pastebétais paciento biklés pozymiais ir
simptomais. Reikéty apsvarstyti galimybe, kad jvyko per didelis kity medziagy, nei Sis
produktas, poveikis.
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\ 5 skirsnis. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo terpé

Tinkama gesinimo terpé Gaisro atveju naudokite gaisro aplinkai tinkamas medziagas.
Netinkama gesinimo terpé Duomeny néra

5.2 Specialis medziagos ar misinio keliami pavojai
Nejprasti gaisro ir sprogimo Nedegus ar lengvai uZsidegantis.
pavojai

Pavojingi degimo produktai Duomeny néra

5.3 Patarimas gaisrininkams

Struktdriné ugniagesiy apsauginé apranga gaisro atveju suteikia TIK ribotg apsauga; ji néra veiksminga issiliejimy atveju,
kai galimas tiesioginis salytis su medziaga.

Vilkékite chemikalams atsparig apranga, kurig specialiai rekomenduoja gamintojas. Ji gali suteikti mazg apsaugg arba
jokios Siluminés apsaugos.

Naudokite teigiamo slégio autonominj kvépavimo aparatg (SCBA).

MAZ| GAISRAI: perkelkite konteinerius i$§ gaisro zonos, jei tai galite padaryti be rizikos.

6 skirsnis. Priemonés, kuriy reikia imtis atsitiktinio iSsiskyrimo atveju

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir avarinés procediros

Asmens atsargumo SulGzus kasetei, taikomos Sios asmens atsargumo priemoneés. Védinkite uzdaras

priemonés vietas. Vilkékite tinkamus apsauginius drabuzius. NevaikSc&iokite per iSsiliejusig
medzZiagg. Nelieskite pazeisty talpy ar iSsiliejusios medziagos, nebent vilkite tinkamus
apsauginius drabuZius.

Skubios pagalbos Manoma, kad jokios skubios pagalbos procediros nebus reikalingos, jei medziaga bus

procediros naudojama jprastomis sglygomis, kaip rekomenduojama.

6.2 Aplinkos apsaugos priemonés
Venkite nutekéjimo j vandens takus ir kanalizacija.

6.3 lzoliavimo ir valymo metodai ir medziagos

Izoliavimo / Esant maziems i8siliejimams, mavékite pirstines ir sugerkite iSsiliejusig medziagg
valymo priemonés popieriniu rankSluosciu. Nesalinkite iSsiliejusiy medziagy j nutekamuosius vamzdZzius.
6.4 Nuoroda j kitus skirsnius

Zr. 8 skirsnj ,Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga*“ ir 13 skirsnj ,Atlieky tvarkymas"“.

7 skirsnis. Laikymas ir tvarkymas

7.1 Saugaus tvarkymo atsargumo priemonés

Tvarkymas Specialus tvarkymas nereikalingas. Jei kaseté suliiZta, venkite sglyCio su iSsiliejusiais
reagentais. Venkite sgly€io su oda ir akimis.

7.2 Saugaus laikymo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymas Laikykite vadovaudamiesi produkty etiketémis. Talpg / pakuote laikykite sandariai
uzdarytg vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikykite atokiau nuo nesuderinamy
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7.3 Konkretus (-us) galutinio naudojimo budas (-ai)
Zr. 1.2 skirsnj — Rekomenduojami naudojimo bidai.

Xpert Bladder Cancer Monitor

8 skirsnis. Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

Poveikio ribinés vertés / Produktui ar komponentams néra jokiy taikomy poveikio riby.

gairés

8.2 Poveikio kontrolés priemonés

InZinerinés priemonés / Reikéty naudoti gerg bendrg ventiliacijg. Védinimo daznis turéty atitikti salygas. Jei

kontrolés priemonés taikytina, naudokite proceso gaubtus, vietine iStraukiamajg ventiliacijg ar kitas
inZinerines kontrolés priemones, kad oro esanciy daleliy lygis buty Zemiau
rekomenduojamy poveikio riby. Jei poveikio ribos nenustatytos, palaikykite priimting

ore esanciy daleliy lygj.
Asmeninés apsaugos priemonés

Kvépavimo sistemos Laikykités OSHA respiratoriaus taisykliy, pateikty 29 CFR 1910.134 arba Europos
standarte EN 149. Jei virSijamos poveikio ribinés vertés arba atsiranda simptomuy,
naudokite NIOSH / MSHA arba Europos standarto EN 149 patvirtintg respiratoriy.

Akys / veidas Naudokite nuo aptaskymo cheminémis medziagomis apsaugancius akinius.

Oda / kiinas Laboratorijoje muvékite pirstines ir laboratorinj chalatg, kad sumazintuméte salytj su oda.
Poveikio aplinkai kontrolés Laikykités vietos geriausios tvarkymo ir atlieky Salinimo praktikos.

priemonés

9 skirsnis. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie fizines ir chemines savybes

Medziagos apraSymas
Rutuliukai yra balti, bekvapiai
kietieji komponentai kasetése;

Fiziné forma Skystis ISvaizda / apraSymas reag?_nt_al yra Ska'drus.’ b_ekvaplal
skysciai, kuriy pagrindiné
buferiné dalis yra vandeniniai
tirpalai.

Spalva Skaidrus Kvapas Bekvapis

Kvapo atsiradimo riba Troksta duomeny

Bendrosios savybés

Virimo temperatira Skysti reagentai, beveik 100 °C Lydymosi / uz8alimo temperatira | Skysti reagentai, beveik 0 °C

Skilimo temperatira Triksta duomeny pH nuo 8,4 iki 8,8

Savitasis svoris / santykinis tankis | Triksta duomeny Tirpumas vandenyje Tirpus

Klampumas Trioksta duomeny Sprogstamosios savybés Trioksta duomeny

Oksidacinés savybés Troksta duomeny

Lakumas

Gary slégis Troksta duomeny Gary tankis Trioksta duomeny

Garavimo greitis Troksta duomeny

Degumas

Plidpsnio temperatira Triksta duomeny UEL Triksta duomeny

LEL Triksta duomeny Savaiminis uZsidegimas Triksta duomeny

Degumas (kietoji medziaga, Triksta duomeny
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dujos) |

Aplinka

Oktanolio / vandens

pasiskirstymo koeficientas Traksta duomeny

9.2 Kita informacija

Papildomy fiziniy ir cheminiy parametry nepastebéta.

10 skirsnis. Stabilumas ir reaktyvumas

10.1 Reaktyvumas

|Jprastomis naudojimo sglygomis neZinoma jokia pavojinga reakcija.

10.2 Cheminis stabilumas

Stabilus

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Pavojinga polimerizacija nevyks.

10.4 Vengtinos salygos

Duomeny néra

10.5 Nesuderinamos medziagos
Duomeny néra

10.6 Pavojingi skilimo produktai

Duomeny néra

11 skirsnis. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

GHS savybés

Klasifikacija

Kvépavimo taky dirginimas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3°Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

STOT-SE

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3°Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

ToksiSkumas reprodukcijai

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3¢Truksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Aspiracijos pavojus

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

STOT-RE

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Lytiniy lasteliy mutageniSkumas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3°Triiksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny
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GHS savybés

Klasifikacija

Kancerogeniskumas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3¢Triksta duomeny
OSHA HCS 2012°Triksta duomeny

Odos jautrinimas

ES/CLP*Triiksta duomeny
UN GHS 3°Triiksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Rimtas akiy pazeidimas / dirginimas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3°Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Odos korozijg / dirginimas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3°Triksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Umus toksiskumas

ES/CLP*Triksta duomeny
UN GHS 3¢Trdksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Galimas poveikis sveikatai
Jkvépimas

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)
Oda

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)
Akys

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)
Nurijimas

Uminis (tiesioginis)
Létinis (uzdelstas)

Néra duomeny

Néra duomeny

Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny

Jokiy simptomy nesitikima.

Jokiy simptomy nesitikima.

Jokiy simptomy nesitikima.

| 12 skirsnis. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas
Traksta fiziniy duomeny.

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
Traksta fiziniy duomeny.

12.3 Bioakumuliacijos potencialas
Traksta fiziniy duomeny.

12.4 Judrumas dirvozemyje
Traksta fiziniy duomeny.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
PBT ir vPvB vertinimai nebuvo atlikti.

12.6 Kiti nepageidaujami poveikiai
Nerasta jokiy tyrimy.
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\ 13 skirsnis. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produkto atliekos Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)
tarptautiniy taisykliy.
Pakuotés atliekos Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)

tarptautiniy taisykliy.
13.2 Kita informacija

Biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus. Dél
tinkamo utilizavimo panaudoty kaseciy pasitarkite su savo jstaigos aplinkosaugos atlieky darbuotojais. Patikrinkite
valstijos ir vietos jstatymus, nes jie gali skirtis nuo federaliniy Salinimo taisykliy. Uz JAV riby esancios institucijos turéty
patikrinti savo Salies pavojingy atlieky ir biologiniy atlieky Salinimo reikalavimus.

14 skirsnis. Informacija apie gabenima

14.1JT 14.2 JT tinkamas 14.3 Transporto 14.4 Pakavimo | 14.5 Pavojai

numeris gabenimo pavadinimas pavojaus klasé (-és) grupé aplinkai
DOT Netaikoma Nereguliuojama Netaikoma Netaikoma Duomeny néra
TDG Netaikoma Nereguliuojama Netaikoma Netaikoma Duomeny néra
IMO / IMDG Netaikoma Nereguliuojama Netaikoma Netaikoma Duomeny néra
IATA/ICAO Netaikoma Nereguliuojama Netaikoma Netaikoma Duomeny néra

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojui
Nenurodyta.

14.7 Gabenimas nesupakavus pagal MARPOL 73/78 Il priedg ir IBC kodeksa
Troksta duomenuy.

15 skirsnis. Teisinio reglamentavimo informacija

15.1 Medziagai ar misiniui taikomi saugos, sveikatos ir aplinkos apsaugos reglamentai /
teisés aktai

SARA pavojaus klasifikavimas Néra

Kanada

Darbas
Kanada - WHMIS - Medziagy klasifikavimas
Nejtraukta j sgrasg
Kanada - WHMIS - Sudedamuyjy medziagy atskleidimo sarasas
Nejtraukta j sgrasg

Aplinka
Kanada — CEPA - Prioritetiniy medziagy sarasas
Nejtraukta j sgrasg
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Jungtinés Amerikos Valstijos

Darbas
JAV - OSHA - Procesy saugos valdymas - labai pavojingos cheminés medziagos
Nejtraukta j sgrasg
JAV — OSHA - Specialiai reglamentuojamos cheminés medziagos
Nejtraukta j sgrasg

Aplinka
JAV — CAA (Svaraus oro jstatymas) — 1990 m. Pavojingi oro tersalai
Nejtraukta j sgrasg
JAV- CERCLA / SARA - Pavojingos medziagos ir jy pranestini kiekiai
Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA — Radionuklidai ir jy pranesami kiekiai
Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA - 302 skyrius — Labai pavojingos medziagos EPCRA RQ
Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA - 302 skirsnis — Ypa¢ pavojingy medziagy TPQ
Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA / SARA - 313 skirsnis — PranesSimas apie emisijas
Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA / SARA - 313 skirsnis — PBT cheminiy medziagy sarasai
Nejtraukta j sgrasg

JAV - Kalifornija

Aplinka
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — kancerogeny sarasas
Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — ToksiSkumas vystymuisi
Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — Didziausios leistinos dozés lygiai (DLDL)
Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — Néra reikSmingo rizikos lygio (NRRL)
Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — toksiSkumas reprodukcijai — moterys
Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — toksiSkumas reprodukcijai — vyrai
Nejtraukta j sgrasg

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.
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\ 16 skirsnis. Kita informacija

Atsisakymas / Auk&ciau pateikta informacija yra pagrjsta masy turimais duomenimis ir, manoma, yra

Atsakomybés pareiSkimas teisinga. Kadangi informacija gali bati naudojama saglygomis, kuriy mes negalime
kontroliuoti ir kurios mums gali bati nepazjstamos, mes neprisiimame jokios
atsakomybés uzZ jos naudojimo rezultatus, o visi jg gaunantys asmenys turi patys
nustatyti poveikj, savybes, apsaugg ir $alinimg, atsiZzvelgdami j savo specifines sglygas.
Neteikiama jokia aiSki ar numanoma garantija ar uztikrinimas (jskaitant tinkamumo
konkrec&iam tikslui ar perkamumo) dél medziagy, Sios informacijos tikslumo, rezultaty,
kuriuos reikia gauti naudojant jg, arba su medZiagos naudojimu susijusius pavojus.
Tvarkant ir naudojant medZiagg, reikia elgtis atsargiai. Auk3ciau pateikta informacija
pateikiama sgziningai ir tikint, kad ji yra tiksli. ISdavimo dieng mes teikiame visa
informacijg, susijusig su numatomu medZiagos tvarkymu. Tagiau jvykus neigiamam
incidentui, susijusiam su Siuo produktu, Sis saugos duomeny lapas nepakeicia ir néra
skirtas pakeisti konsultacijas su tinkamai apmokytais darbuotojais.

Sutrumpinimy reikSmés
DN = duomeny néra
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1. sadala Vielas/maisijuma un kompanijas/uznémuma identifikacija

1.1 Produkta identifikators

Produkta nosaukums Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Produkta kods GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Vielas vai maisijuma attiecigie identificétie pielietojumi un neieteicamie pielietojumi

Attiecigais(-ie) Laboratorijas pielietojums
identificéetais(-ie)
pielietojums(-i)
1.3 DrosSibas datu lapas piegadataja informacija
Razotajs Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerikas Savienotas Valstis
www.cepheid.com
ASV: techsupport@cepheid.com
Talrunis (visparigiem 1 (888) 838-3222 — ASV 2. opcija
jautajumiem)
Talrunis (visparigiem 1 (408) 541-4191 — Arpus ASV
jautajumiem)
Piegadatajs Cepheid AB
Rdntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zviedrija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com
Talrunis (visparigiem 33 563 825 319 — ES
jautajumiem)

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Talrunis (Australija) 1800 107 884

1.4 Arkartas talruna numurs

Razotajs 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — diennakts arkartas talrunis

Razotajs 1 (352) 323-3500 — Arpus ASV
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| 2. sadala Risku identifikacija

ES/EEK
Saskana ar: Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ar grozijumiem 453/2010]

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

CLP S1DDL attiecas tikai uz galigo gatavo produktu, kas tiek izmantots laboratorija. Tas
satur §kidros komponentus, no kuriem dazi ir liofilizétos pulveros un reagentos, kas
atrodas kartridza un Nalgene pudelité. Visi reagenti ir dzidri, bezkrasaini Skidrumi.
Iznémumiem daZu sastavdalu informacijas izpauSanai ir piemérojams CLP 1(5)(d)
pants un 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi

CLP
Bistamibas pazinojumi Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
2.3 Citi riski
CLP Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) Sis materials netiek uzskatits par

bistamu.

ANO GHS 3. parstradatais izdevums

Saskana ar: ANO Vielu klasificéSanas un markéSanas globali harmonizéta sistéma (GHS): TreSais parskatitais
izdevums

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

ANO GHS Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi
ANO GHS
Bistamibas pazinojumi Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
Piesardzibas pazinojumi
2.3 Citi riski

ANO GHS Saskana ar Vielu klasifice8anas un markéSanas globali harmonizéto sistému (GHS) Sis
produkts netiek uzskatits par bistamu

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)
Saskana ar: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

OSHA HCS 2012 Nav klasificéts
2.2 Etiketes elementi
OSHA HCS 2012
Bistamibas pazinojumi Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u)
2.3 Citi riski
OSHA HCS 2012 Saskana ar ASV OSHA 29 CFR 1910.1200 risku pazino8anas standartu Sis produkts

netiek uzskatits par bistamu.
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Kanada

Saskana ar: WHMIS
2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

WHMIS Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi

WHMIS Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u).

2.3 Citi riski

WHMIS Saskana ar Informacijas sistému par bistamiem materialiem darba vieta (WHMIS)

augstak minétais produkts Kanada netiek uzskatits par bistamu.

3. sadala Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 Vielas
Materials neatbilst vielas kritérijiem.
3.2 Maisijumi

Sastavdalas netiek uzskatitas par bistamam saskana ar ES direktivam par vielu vai maisijumu klasificéSanu un
markésanu vai ar Vielu klasificéSanas un markésanas globali harmonizéto sistemu.

4. sadala Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

leelpoSana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bus nepiecieSama pirma palidziba. Izvediet cietuSo svaiga gaisa. Ja ir
apgrutinata elposSana, dodiet skabekli. Ja cietuSais ir ieelpojis vielu, nedrikst veikt
elpinaSanu no mutes muté; veiciet maksligo elpind8anu ar kabatas tipa masku, kas
aprikota ar vienvirziena varstu, vai citu piemérotu medicinisku elpina8anas ierici. Ja
cietuais neelpo, veiciet maksligo elpinasanu.

Ada Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bas nepiecieSama pirma palidziba. Nelielas saskares ar adu gadijuma
novérsiet materiala nonaksanu uz neskartas adas. Gadijuma3, ja notikusi saskare ar
vielu, nekavéjoties vismaz 20 mindtes skalojiet adu zem teko3a Gdens. Novelciet un
izoléjiet piesarnoto apgérbu.

Acis Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bas nepiecieSama pirma palidziba. Gadijuma, ja notikusi saskare ar
vielu, nekavéjoties vismaz 20 mindtes skalojiet acis zem tekoSa tdens. Ja acu
iekaisums nepariet: lidziet palidzibu medikiem.

NoriSana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bas nepiecieSama pirma palidziba. NoriSanas gadijuma izskalot muti ar
adeni (tikai tad, ja cilvéks ir pie samanas). NEIZRAISIT vemsanu. Ja cietusais ir norijis
vielu, nedrikst veikt elpindSanu no mutes muté. NoriSanas gadijuma nekavéjoties
vérsieties pie arsta.

4.2 Svarigakie simptomi un ietekme - gan akuta, gan aizkavéta
Skatiet 11. sadalu — Toksikologiska informacija.
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4.3 Norade par nepiecieSamu tulitéju medicinisku palidzibu vai ipasu arstésanu

Piezimes arstam Visu veidu arstéSanai jatiek balstitai uz pacientam novérotajam distresa pazimém un
simptomiem. Janem véra iesp&jamiba, ka var bat notikusi parmériga saskare ar citiem
materialiem, ne tikai $o produktu.

5. sadala Ugunsdzésibas pasakumi

5.1 Ugunsdzésigas vielas

Piemeérotas ugunsdzésigas Ugunsgréka gadijuma izmantojiet vielu, ka nepiecieSams ugunsgréka ierobezosanai.
vielas

Nepiemérotas ugunsdzésigas Dati nav pieejami

vielas

5.2 Ipasi riski, ko rada viela vai maisijums

Neparasti aizdeg$anas un Nav ugunsnedross vai viegli uzliesmojoss.
eksplozijas riski
Bistami degSanas produkti Dati nav pieejami

5.3 leteikums ugunsdzéséjiem

Ugunsdzéseéju strukturalais aizsargapgérbs sniedz ierobezZotu aizsardzibu TIKAI deg$anas situacijas; tas nav efektivs
noplades situacijas, kad ir iespéjama tieSa saskare ar vielu.

Lietojiet Kimisko aizsargapgérbu, ko konkréti iesaka razotajs. Tas var sniegt nelielu vai nesniegt nekadu termisko
aizsardzibu.

Lietojiet pozitiva spiediena automatisko elpoSanas aparatu (SCBA).

MAZAS LIESMAS: Parvietojiet tvertnes prom no degSanas zonas, ja varat to izdarit bez riska.

6. sadala Pasakumi nejauSas nopludes gadijuma

6.1 Personigie piesardzibas pasakumi, aizsarglidzekli un avarijas procediiras

Personigie piesardzibas KartridZa sapliS8anas gadijuma ir javeic 8adi personigie piesardzibas pasakumi.

pasakumi Védiniet slégtas telpas. Lietojiet piemérotu aizsargapgérbu. Nestaigajiet pa nopliduso
materialu. Neaiztieciet bojatas tvertnes vai nopladu$o materialu, ja jums nav piemérota
aizsargapgérba.

Arkartas procediras Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bus nepiecieSams veikt arkartas procediras.

6.2 Vides aizsardzibas pasakumi
Nelaujiet nonakt notekcaurulés un kanalizacija.

6.3 SavaksSanas un satiriSanas metodes un materiali

Savaksanas/ Nelielu nopldZu gadijuma lietojiet cimdus un savaciet nopladuso ar papira dvieli.
satiriSanas pasakumi Neizmetiet noplidudos materialus kanalizacija.

6.4 Atsauce uz citam sadalam
Skatiet 8. sadalu — ledarbibas ierobezoSana/Individuala aizsardziba un 13. sadalu — Iznicina8anas apsveérumi.
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7. sadala Apstrade un uzglabasana

7.1 Pasakumi drosai apstradei

Apstrade

Ipasa apstrade nav nepiecie$ama. Ja kartridzs ir saplisis, izvairieties no saskares ar
noplddusajiem reagentiem. Izvairieties no saskares ar adu un acim.

7.2 DroSas uzglabasanas apstakli, tostarp nesaderigi apstakli

Uzglabasana

Glabat atbilstoSi noradém uz produkta etiketes. Uzglab3jiet tvertni/iepakojumu ciesi
aizvertu vesa, labi védinata vieta. Neglabajiet kopa ar nesaderigiem materialiem.

7.3 Specifisks(-i) gala pielietojums(-i)

Skatiet 1.2. sadalu — Attiecigie identificétie pielietojumi.

8. sadala ledarbibas ierobezoSanal/Individuala aizsardziba

8.1 Kontroles parametri
ledarbibas limiti/Vadlinijas

8.2 ledarbibas kontroles
Tehniskie pasakumi/kontroles

Personigie aizsarglidzekli
Elposana

Acis/seja
Adal/kermenis

ledarbibas uz vidi kontrole

Produktam vai ta komponentiem nav pieejamas piemérojamas iedarbibas robezZas.

Jaizmanto laba vispargja ventilacija. Ventilacijas [Tmenis japielago apstakliem. Ja
piemérojams, izmantojiet apstrades norobezojumus, lokalu izplldes ventilaciju vai
citus tehniskus lidzek|us, lai uzturétu koncentracijas gaisa limeni zem ieteiktajiem
iedarbibas limitiem. Ja iedarbibas limiti nav noteikti, uzturiet koncentraciju gaisa
pienemama Iiment.

Izpildiet OSHA noteikumus par respiratoriem, kas atrodami 29 CFR 1910.134 vai
Eiropas standartd EN 149. Ja iedarbibas limiti ir parsniegti vai paradas simptomi,
izmantojiet NIOSH/MSHA vai Eiropas standarta EN 149 apstiprinatu respiratoru.

Lietojiet kKimisku Slakatu droSas aizsargbrilles.

Laboratorijas apstaklos k& minimumu valkajiet cimdus un laboratorijas mételi, lai
magzinatu saskari ar adu.

Sekojiet labai praksei objekta parvaldibas un atkritumu iznicinaSanas zina.

9. sadala Fizikalas un kimiskas ipaSibas

9.1 Informacija par fiziskajam un Kimiskajam ipasibam

Materiala apraksts

Lodrtes ir cietas, baltas
. sastavdalas kartridZos; reagenti ir
Fizikala forma Skidrums Izskats/apraksts caurspidigi Skidrumi, kas
sakotnéji ir buferéti Gdens
Skidumos.
Krasa Caurspidigs Smarza Bez smarzas
Smarzas slieksnis Nav datu
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Visparigas ipasibas

Virsanas temperatara Skidrie re_aggnti tuvu 100 °C Kuéarlas temperatﬂra{ Skidrie re_aggnti tuvu 0 °C
temperatdrai Sasal§anas temperatira temperatdrai

Sadali$anas temperatira Nav datu pH 8,4 hdz 8,8

Ipatnéjais svars/Relativais Nav datu Skidiba adent Skistoss

blivums b b

Viskozitate Nav datu Spradzienbistamiba Nav datu

Oksidésanas 1pasibas: Nav datu

Gaistamiba

Tvaika spiediens Nav datu Tvaika blivums Nav datu

IztvaikoSanas atrums Nav datu

Uzliesmojamiba

Uzliesmosanas temperatira Nav datu UEL Nav datu

LEL Nav datu Pasuzliesmo$ana Nav datu

U_zllesmOJamlba (cieta viela, Nav datu

gaze)

letekme uz vidi

Sadalijuma koeficients

oktanojls/ﬂdens Nav datu

9.2 Cita informacija
Papildu fizikalie un kimiskie parametri nav noraditi.

10. sadala Stabilitate un reagétspéja

10.1 Reagétspéja

Normalos lietoSanas apstaklos nav zindmu bistamu reakciju.
10.2 Kimiska stabilitate

Stabils

10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba

Bistama polimerizacija nenotiks.

10.4 Apstakli, no kuriem jaizvairas

Dati nav pieejami

10.5 Nesaderigi materiali

Dati nav pieejami

10.6 Bistami sadaliSanas produkti
Dati nav pieejami

11. sadala Toksikologiska informacija

11.1 Informacija par toksikologisko ietekmi

GHS 1pasibas Klasifikacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Elpcelu sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
STOT-SE ANO GHS 3+Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu
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GHS ipasibas

Klasifikacija

Reproduktiva toksicitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3+Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Aspiracijas bistamiba

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3+Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

STOT-RE

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Diglstnu mutagenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

Kancerogenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

Adas sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012¢Nav datu

Nopietns acu bojajums/kairindjums

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3+Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Adas kodigums/kairinajums

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3°Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

Akata toksicitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS 3*Nav datu
OSHA HCS 2012<Nav datu

lespéjama ietekme uz veselibu

leelpos$ana
Akuts (talitejs)
Hronisks (novélots) Nav pieejami dati
Ada

Akuts (talitejs)
Hronisks (novelots) Nav pieejami dati
Acis

Akuts (talitejs)
Hronisks (novélots) Nav pieejami dati
NoriSana

Akits (talitejs) Nav pieejami dati
Hronisks (novélots) Nav pieejami dati

Simptomi nav gaidami.

Simptomi nav gaidami.

Simptomi nav gaidami.

12. sadala Ekologiska informacija

12.1 Toksicitate
Nav datu par materialu.

12.2 Noturiba un noardamiba
Nav datu par materialu.
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12.3 Bioakumulacijas potencials
Nav datu par materialu.

12.4 Mobilitate augsneé
Nav datu par materialu.

12.5 PBT un vPvB noveértéjuma rezultati
PBT un vPvB novértéjums nav veikts.

12.6 Cita nevelama ietekme
Pétijumi nav atrasti.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

13. sadala IznicinaSanas apsvérumi

13.1 Atkritumu apstrades metodes

Produkta atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilstoSi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem
un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
lepakojuma atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilstoSi vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem

un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

13.2 Cita informacija

Rikojieties ar biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas spéj parnest infekciozas vielas.
Konsultéjieties ar savas iestades atkritumu parvaldibas personalu, lai pareizi likvidétu izlietotos kartridzus. Parbaudiet
valsts un vietéjos noteikumus, jo tie var atSkirties no federalajiem noteikumiem par atkritumu iznicinaSanu. lestadém

arpus ASV japarbauda savas valsts bistamo atkritumu un biologisko atkritumu iznicina$anas prasibas.

14. sadala TransportéSanas informacija

14.1 ANO 14.2 ANO atbilstoSs | 14.3 Transportésanas | 14.4 lepakojuma | 14.5 Bistamiba
numurs siatijuma nosaukums | bistamibas klase(-s) grupa videi
DOT Nav piemérojams Netiek reguléts Nav piemérojams Nav piemérojams NDA
TDG Nav piemérojams Netiek reguléts Nav piemérojams Nav piemérojams NDA
IMO/IMDG Nav piemérojams Netiek reguléts Nav piemérojams Nav piemérojams NDA
IATA/ICAO Nav piemérojams Netiek reguléts Nav piemérojams Nav piemérojams NDA

14.6 Ipasi piesardzibas noradijumi lietotajam

Nav noradtti.

14.7 Transportét bez taras saskana ar MARPOL 73/78 Il pielikumu un IBC kodeksu

Nav datu.

15. sadala Regulativa informacija

15.1 Drosibas, veselibas un vides normativie akti/Uz vielu vai maisijumu attiecinami likumi

SARA bistamibas klasifikacija Nav
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Kanada

Laboratorija

Kanada - WHMIS - Vielu klasifikacija

Nav saraksta

Kanada - WHMIS - Sastavdalu izpauSanas saraksts
Nav saraksta

Vide
Kanada - CEPA - Prioritaro vielu saraksts
Nav saraksta

Amerikas Savienotas Valstis

Laboratorija
ASV - OSHA - Procesa drosibas parvaldiba - Loti bistamas kimiskas vielas
Nav saraksta
ASV - OSHA - Ipasi regulétas kimiskas vielas
Nav saraksta

Vide
ASV - CAA (Tira gaisa likums) - 1990 Bistami gaisa piesarnotaji
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - Bistamas vielas un to daudzumi, par kuriem jazino
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - Radionuklidi un to daudzumi, par kuriem jazino
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkartigi bistamas vielas EPCRA RQs
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkérﬁgi bistamas vielas TPQs
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - Zinosana par emisijam
Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - PBT Kimisko vielu saraksts
Nav saraksta

Amerikas Savienotas Valstis - Kalifornija

Vide
ASV - Kalifornija - 65. priekSlikums - Kancerogéno vielu saraksts
Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Ontogenétiska toksicitate
Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Maksimalas pielaujamas devas limeni (MADL)
Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekSlikums - Nenozimigu risku ITmeni (NSRL)
Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekSlikums - Reproduktiva toksicitate - Sievietes
Nav saraksta
ASYV - Kalifornija - 65. priekslikums - Reproduktiva toksicitate - VirieSi
Nav saraksta

15.2 Kimiskas drosibas novértéjums
Kimiskas droSibas novértéjums nav veikts.
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16. sadala Cita informacija

Atruna/
Saistibu pazinojums

Saisinajumu paskaidrojumi
NDA = Nav pieejami dati

159. lapa no 302

lepriek$ minéta informacija ir balstita uz mums pieejamajiem datiem un ir uzskatama
par pareizu. Ta ka $1 informacija var tikt izmantota apstaklos, kas ir arpus masu
kontroles un ar ko més varétu nebat pazistami, més neuznemamies nekadu atbildibu
par tas izmanto$anas rezultatiem, un visdm personam, kas to sanem, ir individuali
jaizverte ietekme, Tpasibas, aizsardzibas lidzekli un iznicindSana, kas atbilst
konkrétajiem apstakliem. Attieciba uz materialiem, informacijas precizitati, no to
lietoSanas iegutajiem rezultatiem vai ar materiala lieto8anu saistitajiem riskiem netiek
izteikti nekadi apsoltjumi vai garantijas, skaidri izteiktas vai piedomatas (tostarp
garantijas par derigumu vai piemérotibu konkrétam noldkam). Apstradajot un lietojot
materialu, ir jaievéro piesardziba. lepriek§ minéta informéacija ir sniegta godpratigi un ar
parliecibu, ka ta ir pareiza. Informacijas publicéSanas datuma més sniedzam visu
informaciju, kas attiecas uz paredzamo materiala lietoSanu. Tomér gadijum3, ja saistiba
ar So produktu notiek negadijums, 8T droSibas datu lapa nav un tai nav paredzéts bat
par aizstajéju konsultacijai ar atbilstoSi apmacitiem specialistiem.
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Be3beaHoceH nucT

Hamywm Ha saxxHocm: Jynu, 2021 e.
l'o 3ameHysa damymom: Jynu, 2020 a.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

\ Oen 1: UaeHTUdMKyBabe Ha cyncTaHuuMjaTa/MewaBuHaTa n kKomnaHumjata/nordaror

1.1 UpeHTncukartop Ha nponsBoaoT

Ume Ha npousBogoT
Koa Ha nponsBogor

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 PeneBaHTHM naeHTUdMKYBaHU ynoTpedun Ha cyncTaHuuMjaTa UM MelwaBuHaTa u ynotpeou
KOU He ce npenopavyBsaar

PeneBaHTHM
maeHTUhUKyBaHN ynotpeom

JlTabopatopucka ynotpeba

1.3 [etanu 3a go6aByBa4yoT Ha 6€36e4HOCHUNOT NUCT

MpousBoaguten

TenedoH (onwT)
TenedoH (onwT)
CHabpgyBa4

TenedoH (onwT)

TenedoH
(ABcTpanuja)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CoeanHeTtn AmepukaHckn [pxasu
www.cepheid.com

CAQ: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Onuwmja 2 3a CA[l
1 (408) 541-4191 - Hagsop og CAL]
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LliBegcka
www.cepheidinternational.com

EVY: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - EY

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

ABscTpanuja
www.cepheidinternational.com

AscTtpanuja - HoB 3enaHa: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 TenedoHcKkM Gpoj 3a UTHM CUTyaLUK
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca BO UTHU cuUTyaLumn

MpousBoauten
MpounsBoauten
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Be3begHoceH nuct
LHamym Ha eaxHocm: Jynu, 2021 e. Xpert Bladder Cancer Detection
l'o 3ameHysa damymom: Jynu, 2020 a. Xpert Bladder Cancer Monitor

\ Oen 2: UpeHTncpukaumja Ha onacHocTuTe

EY/EEO
Cnopen: PerynaTtuea (EK) 6p. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [nononHeTa co 453/2010]
2.1 Knacudukaumja Ha cynctaHumjaTa unm MemaBmHaTa

CLP CnepHunot 6e36e4HOCEH NNCT € CaMO 3a KOHEYHMOT 3aBpLUEH MPOU3BOL, KaKo LUTO ce
KopucTu Bo nabopatopujarta. Toj coapXm TEYHN KOMMOHEHTU, a HEKOM Of H1B CE BO
nMochnnNnampaHn NpaLloLm U peareHcn Kom ce CoapKaTt BO NaTpoHOT U BO LIMLLE
Nalgene. Cute peareHcu ce 6uctpu, 6e360jHM Te4HOCTU. cknyvoumTe 3a OTKpUBaH-e
ogpeneHn nHdopmarmm 3a KOMNOHEHTUTE Ce BO COrMacHOCT co YneHoT Ha CLP 1(5)(d)
n 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)}(C)(1)n(2).

He e knacuduumpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa
CLP
UzjaBu 3a onacHocT He ce noTpebHu enemMeHTH Ha eTukeTaTa

2.3 [pyru onacHocTu

CLP Cnopep perynatusata (EK) 6p. 1272/2008 (CLP), oBoj maTepujan He ce cmeTa 3a
onaceH.

PeBusunja 3 Ha lmo6anHo xapMoHM3npaHnoT cuctem Ha OH

Cnopea: Mmo6anHo xapmMoHu3upaH cuctem Ha OH 3a knacucmkaumja n osHavyyBawe Ha xemukanuuTte (GHS):
TpeTo peBnanpaHo nsgaHue

2.1 Knacudukaumja Ha cyncTtaHumjaTa unm MemaBmHaTa

Mo6anHo xapmoHu3npaH He e knacuduumpaH

cuctem Ha OH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa

Mo6anHo xapmoHu3npaH
cuctem Ha OH

UzjaBu 3a onacHocT He ce noTpebHU enemMeHTH Ha eTukeTaTa
MpeTtnasnusocT UsjaBu

2.3 [pyrmn onacHocTu

Mmob6anHo xapMoHu3unpaH Cnopen MobanHo xapMOHM3MPaHMOT CUCTEM 3a Knacudmkaumja n o3HadyBahe
cuctem Ha OH (GHS), oBoj Nnpon3Boa He ce cmeTa 3a onaceH

CoeaunHetn AmepukaHcku OdpxaBu (CA[L)
Cnopea: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudmkaumja Ha cyncraHumjaTa unm MmelaBuHaTa
OSHA HCS 2012 He e knacmnduvumpaH
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2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTaTa

OSHA HCS 2012
UzjaBu 3a onacHocT He ce noTpebHu enemMeHTH Ha eTukeTaTa

2.3 [pyru onacHocTu

OSHA HCS 2012 OBoj npou3Bopa, He ce CMeTa 3a onaceH crnopes AMepuKaHCKMOT cTaHaaps 3a
nssectyBane 3a onacHoctn OSHA 29 CFR 1910.1200.

KaHapa

Cnopea: WHMIS

2.1 Knacudmkaumja Ha cyncTaHumjata 1M melmaBuHaTa
WHMIS He e knacudpuumnpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa
WHMIS He ce noTpebHn eneMeHTn Ha eTuKeTaTa.

2.3 [pyrun onacHocTu

WHMIS Bo KaHaga, npor3BoaoT WTO € cnoMHaT Norope He ce cMeTa 3a onaceH cnopes
WHdopmaTnBHNOT cuctem 3a onacHu matepujanu Ha pabotHoto mecto (WHMIS).

] Oen 3: CoctaB/UHdopMaLmm 3a COCTOjKUTE \

3.1 CyncTtaHuuu
MaTepujanoT He M UCMONHyBa KpUTEPUYMUTE 3a CyncTaHumja.

3.2 MewaBuHU

CocTojkute He ce cmeTaarT 3a onacHu crnopeg aupekTueuTe Ha EY 3a knacudukaumja n o3HadyBahe Ha CyncTaHuumn unm
MeLuaBvHu unm MMobanHo xapMOHU3MPaHWOT cUCTEM 3a Knacudukaumja u o3HavyBare Ha CyNCTaHUUM U MELLaBUHM.

Hen 4: Mepku 3a npBa nomolu

4.1 Onuc Ha MepkKuTe 3a npBa nNomoLl

BovwyBame He ce o4yekyBa faa bvae HeonxodHa npea NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOpUcTu BO
HOpMariHM YCMNOBM 1 Kako LUTO e npenopayaHo. lNpemecTeTe ro HacTpagaHoTo nuue Ha
cBex Bo3ayx. [lajTe kncnopopn ako AnLLEHETO e TeLlko. He kopucTteTe ro MeTooT ycTa
Ha yCcTa ako HacTpaAaHoTO NULE ja Bouwana cyncraHuujata; gajTe BelTayko 1LeHe
CO nomoLL Ha LiebHa Macka onpemMeHa Co €0HOHACOYEH BEHTWI UK OPYr COOABETEH
pecnupaTopeH MeguuuHckM yped. [lajTe BelwTayko Avere ako HacTpagaHoTo nvue
He guwe.

Koxa He ce oyekyBa ga 6uae HeonxodHa npBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOpUCTy BO
HOpPMarHM YCIOBW M KaKo LUTO € npenopayaHo. 3a Man KOHTaKT CO KoxaTa,
n3berHyBajTe ro pasHecyBaHh-€TO Ha MaTepujanoT Ha HenorogeHata koxa. Bo cnyya;
Ha KOHTaKT CO CyncTaHuuMjaTa, BegHall NCMNNakHETe ja KoxaTa Co TeKyluTa Boga
Hajmanky 20 muHyTn. OTCTpaHeTe ja 1 u3onupajTe ja KOHTaMUMHUpaHaTa obneka.

Ouun He ce oyekyBa ga buae HeonxogHa NpBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOpUCTU BO
HOpMariHM YCMNOBY 1 Kako LUTO e npenopayaHo. Bo criyyaj Ha KOHTaKT co
cyncTaHumjaTa, BegHall UCMakHETE MM o4nTe Co TekyliTa Boga Hajmanky 20 MUHYTW.
AKO NpoJormkn nputaumjata Ha odnte: NobapajTe MeanLmMHCKa NOMOLL.
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MporontyBake He ce oyekyBa ga bvae HeonxogHa NpBa NOMOLL ako MaTepujanoT ce KOpUCTU BO

HOpMarHM YCNOBU 1 KakKo LUTO € npenopayaHo. AKo ce NporonTa, UCMIakHeTe ja
ycTaTa co Boga (camo ako nuueTto e ceecHo). HE npeanseukyBsajTe noBpakane. He
KopucTeTe ro MeTOAOT YCTa Ha yCTa ako HacTpafgaHoTo fuLe ja Nporontano
cyncTtaHuujata. BegHaw nobapajte meamumHcka nomMoLL ako ce nporosra.

4.2 HajBaxXHn cuMNTOMU N eheKTN, aKyTHU N OANOXKEHN
MornegHete Bo fen 11 - TokcukonoLkn nHgopmMaLlmm.

4.3 NHpukaumn 3a noTpebHa UTHa MegULIMHCKA NOMOLU U cneuunjaneH TpeTMaH

Benewkn 3a nekaport Cute TpeTmaHu Tpeba aga ce 3acHOBaaT Ha 3abenexaHu 3Haum 1 CUMNTOMK Ha 6onKu
kaj naumeHToT. Tpeba oa ce 3eMe NpeaBua MOXHOCTa Aeka MoXe Aa fojae oo
npekyMepHa M3oXeHOCT Ha MaTepujanu OCBEH Ha OBOj NPOU3BOL.

’ Oen 5: NMpoTuBnoxapHu Mepku

5.1 Meaunymm 3a racewe

MorogHu meauymun 3a racewse  Bo cniyyaj Ha noxap, KOpUCTeETE COOABETEH MEAMYM 3@ OKOSTHUOT NoXap.
HenorogHu meguymm 3a He ce poctanHu nogatoumn
racete

5.2 CneumnjanHu onacHOCTM KOU npou3srieryBaat of CyncraHuujata unm melwmaBmHaTa

HeBoobGuuyaeHn onacHoctn ogq He e 3ananueo.

noxap vunu ekcnnosuja

OnacHu npousBoAu Ha He ce goctanHu nogatoum
coropyBamwe

5.3 CoBeTu 3a noxapHuUKapuTe

CTpykTypHaTa 3awTtuTHa obneka Ha noxapHukapute gasa CAMO orpaHuyeHa 3awTtuTa Bo Cry4vaun Ha noxapu; Taa He e
edmKkacHa BO Criydam Ha UCTEKyBaha KafelTo € MOXEH ANPEKTEH KOHTaKT Co CyncTaHumjaTa.

HoceTe xemucku 3alwitutHa obneka WTo e nocebHo npenopayaHa of Npou3BoAUTENOT. Taa MoXe Aa faBa mana unu
BOOMLUTO Aa He AaBa 3aliTuTa of TonnunHa.

HoceTte anapat 3a caMOCTOjHO AuvLiene Co No3nTmBeH nputncok (SCBA).

MAJIN TTOXAPW: M3BageTe rn cagoBuTe of onoxapeHaTa obnact ako Moxe Aa ro HanpasuTe Toa 6e3 pu3uk.

] Hen 6: Mepku 3a cny4yajHO Ucnywtamwe

6.1 Jlnyun MepKu 3a npeTnassimBocCT, 3allTUTHa onpemMa u npoueaypu BoO UTHN cutyauuum

JInyHmn mepkm 3a AKO ce pacune NaTpoHOT, BaXkaT OBUE NMYHM MEpPKM 3a NpeTnasnumeocT. [MpoBeTpeTe

npeTnasnmMBocT 3aTBOpeHUTE npoctopuun. Hocete coopBeTHa 3awwTMTHa obneka. He ogete HM3
UCTYPEHWOT MaTepujan. He gonupajte rm owteTteHnTe cagoBy U UCTYPEHNOT
mMaTepuvjan OCBEH aKko He HOCUTE COOABETHAa 3aluTUTHa obneka.

Mpoueaypu Bo UTHU He ce oyekyBa fa Gupat HeONXoaHW Kakeu GUMO NPOoLEeaypy 3a UTHW CUTYaLMKN ako
cuTyauumu mMaTepwjanoT ce KOPUCTN BO HOPMaSTHU YCIOBM KaKo LUTO € npenopadaHo.

6.2 Mepku 3a npeTnasnMBOCT 3a XMBOTHaTa cpeanHa
M3berHyBajTe nctypamwe BO PeYHU KOpUTa U KaHanmsauuja.
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6.3 Metoam n maTtepujan 3a 3agpXXyBate U YUCTEHE

Mepku 3a 3agpxyBate/ 3a manu uctekyBara, HOCETE pakaBuLUM U BNUjTE FO UCTEKYBAHETO CO XapTUeEHa Kpna.
4yucrtewe He dpnajte rm uctypeHute matepujany Bo KaHanunsauujata.

6.4 MNoBukKyBawe Ha Apyru Aenosu

MornepHete Bo [len 8 - KoHTponu Ha nanoxeHocT/NlndHa 3awTtmta u Jen 13 - Ynatctea 3a dpnamse.

Oen 7: NMocTtanyBamwe n YyBawe

7.1 Mepku 3a npeTnasnuBocCT 3a 6e36eAHO NocTanyBake

MoctanyBawe He e HeoxogHO nocebHO nocTanyBame. AKO Cce pacune naTtpoHoT, n3berHyeajte
KOHTaKT CO uctedeHuTe peareHcu. M3berHyBajte KOHTaKT CO KoXaTa 1 ouuTe.

7.2 YcnoBu 3a 6e36eaHO YyBak-€e, BKITy4yBajKu rm 1 HECOOABETHUTE YCIIOBU

UyBame YyBajTe ro Bo COrMacHOCT CO 03HaKUTE Ha Npou3BoaoT. YyBajTe ro cagot/nakeTor
LBPCTO 3aTBOPEH Ha CTyaeHo, Aobpo npoBeTpeHo MecTo. YyBajTe ro nojaneky og
HEeCOOABETHM MaTepujany.

7.3 MocebHM KpajHn ynoTtpedu
MorneagHete Bo Oen 1.2 - PeneBaHTHW MAEHTUMUKYBaHM ynoTpebu.

Oen 8: KoHTponu Ha nanoxeHoct/JInyHa 3awTtunTa

8.1 KoHTponHu napameTtpm

OrpaHquBal-baIYnaTCTBa 3a He ce goctanHu Baxkeyku OorpaHunyyBama 3a U3N0OXeHOCT 3a Npon3BoaoT Uin
U3JNTO0OXEeHOCT KOMIMOHEHTUTE.

8.2 KOHTpoOnu Ha N3noxeHocTt

MHxeHepckn mepku/koHTponu Tpeba ga ce kopucTu Jobpo onwTo NpoBeTpyBawe. bpanHata Ha npoBeTpyBake
Tpeba ga ce ycornacu co ycnosuTe. AKO € NPUMEHMBO, KOPUCTETE OrpageHn
npoctopwu 3a 0bpaboTka, nokanHa u3ayBHa BeHTUNauuja unm Apyrm MHXeHepcKu
KOHTPOMKY 3a OAPXXYyBare Ha HMBOATa BO BO34yXOT NOA NpenopadyaHuTe orpaHuyyBama
32 U3NOXEHOCT. AKO HE Ce YyTBPAEHM OrpaHuyvyBara 3a U3NOXEHOCT, OAPXKYBajTe 1
HMBOATa BO BO34QYyXOT Ha NpuncaTnneBo HUBO.

INnyHa 3awTnTHa onpema

PecnupatopHa Cnepete rn nponucute 3a pecnupaTtopu Ha OSHA wTo ce Haoraat Bo 29 CFR
1910.134 unu eBponckunoT cTaHaapa EN 149. Kopuctete ogobpeH pecnupartop
cnopeg NIOSH/MSHA vnn esponckunot ctangapa EN 149 ako ce HagmuHaTH
orpaHudyBarbaTa 3a U3NOXEHOCT MMM ako ce rnojaBaT CUMMNTOMMU.

Ouun/nunue HoceTte 6e30egHOCHM o4nna 3a 3aTuTa Of XEMUCKO MPCKaH-E.

Koxalteno Bo nabopartopwucka cpeguHa, HoceTe HajMarky pakaBuum 1 nabopaTopucku MaHTUI 3a
cBeyBakbe Ha MMHMMYM Ha KOHTAKTOT CO KoXarta.

KoHTponu 3a n3anoxeHoCT Ha Cneperte ja HajogobpaTa npakTuka 3a ynpaByBakbe CO fiokauujata n dopname Ha

XXUBOTHaTa cpeAuHa 0oTnagoT.
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\ Oen 9: ®PU3NYKM M XeMUCKN CBOjCTBA

9.1 UHdcdopmauumn 3a h1M3nyKuTe U XeMUCKUTE CBOjCTBA

Onwuc Ha MaTepujanoT

3pHara ce 6enu TBpaM matepum
©e3 Mmpuc Bo NaTpoHUTE;

duanyka opma TeuHocT Warneg/onuc peareHcuTe ce BUCTpy TEYHOCTH
©e3 MMpUC Kou rMaBHoO ce
pa3bnaxeHu BO BOAHW pacTBOPW.
Boja Buctap Mwpuc Bes mupuc

Mpar Ha mypuc

HepocTacysaar nogatoum

OnwTH cBOjCcTBA

Touka Ha Bpuewe

TeuHn peareHcm 6rnmay 100 °C

To4yka Ha Tonene/Todka Ha
Mp3HEHE

TeuyHn peareHcu 6nmgy 0 °C

TemnepaTypa Ha pacnarawe

Hepocracysaat nogaToum

pH

8,4 no 8,8

CneundmyHa TexmHa/penatmBHa

Hepocracysaat nogaToum

PaCTBOpJ’II/IBOCT BO BOAa

Pacteopnus

rycTuHa
Buckosuter Hepoctacysaat nogaroum EkcnnosusHM cBOjCTBa Hepoctacysaar nogaroum
Okcmaupadkmn cBojcTBa: HepocTacysaat nogatoum

UcnapnuBocTt

MpuTMCOK Ha napeata

Hepocracysaat nogaToum

l'yCTUHa Ha napeata

Hepocracysaart nogaroum

Bp3unHa Ha ncnapysake

Hepocracysaat nogaroum

3ananuBocTt
Toyka Ha nanexwe HepocTacysaat nogaTtoum UEL HepocTacysaart nogartoum
LEL HepocTacysaat nogaroum Camonanene Hepocracysaart nogaroum

3ananueocT (UBpcTa martepuja,
racoBsuTa matepuja)

Hepocracysaat nogaToum

XuBoTHa cpeauHa

KoedununeHT Ha y4ecTBO Ha
OoKTaHon/soga

Hepoctacysaat nogaroum

9.2 [Opyru nudopmauum

He ce 3abenexaHu gpyrn u3nyKkM 1 XeMUCK/M napameTpu.

| Oen 10: CTabunHOCT U peakTMBHOCT

10.1 PeaktuBHOCT
He e nosHaTta onacHa peakuuja npy HOpMarHu YCroBu Ha KOPUCTEHE.

10.2 Xemuncka ctabunHocT
CtabuneH

10.3 MoXXHOCT 3a onacHu peakuuu
Hema pa pojoe oo onacHa nonvMepu3sauyja.

10.4 YcnoBu wrto Tpeba aa ce nsberHyBaar
He ce gocrtanHu nogatoum

10.5 HecooaBeTHN maTepujanu
He ce poctanHu nogatouu

10.6 OnacHu npousBoau oA pacnarakeTo
He ce gocrtanHu nogatoum
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Oen 11: Tokcukonowkn nHcpopmauumn

11.1 UHdpopmaLmm 3a TOKCUKOSOLLKU eheKkTH

CBojctBa cnopes GHS

Knacudmkaumja

PecnupaTtopHa ceHauTusaumja

EY/CLP*HepocTtacysaaT nogatouu
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogatoum

CneumduryHa TOKCUYHOCT 3a LieNleH opraH - eguHedHa
N3MNoXeHoCT

EY/CLP*HepnocTtacysaaTt nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocrtacyBaat nogatoum

ToKcnYHOCT 3a penpoaykuumja

EY/CLP*HepocTtacysaaTt nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocrtacyBaat nogatoum

OnacHocT o BauULLYyBake

EY/CLP*HepocTtacysaaTt nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocTtacyBaar nogatoum

CneumchqHa TOKCUYHOCT 3a LelieH opraH - noBTopnuea
N3NOXEeHOCT

EY/CLP*HepocTtacysaat nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012*HepocTacyBaat nogaroum

MyTaFeHOCT Ha NMonoBUTE KNETKn

EY/CLP*HepocTtacysaaT nogatouu
GHS 3 Ha OH*HepgoctacyBaaT nogatouu
OSHA HCS 2012*HepocTacyBaat nogaroum

KaHueporeHocT

EY/CLP*HepocTtacysaaT nogatouu
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocTtacyBaat nogatoum

CeHauTnsaumja Ha koxaTta

EY/CLP*HepocTtacysaaTt nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocrtacyBaat nogatoum

CepurosHo owTeTyBakwe/mpuTaumja Ha ounte

EY/CLP*HepocTtacysaat nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocrtacyBaat nogatoum

HarpuayBame/Mputaumja Ha Koxara

EY/CLP*HepocTtacysaat nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacyBaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocrtacyBaat nogatoum

AKyTHa TOKCUYHOCT

EY/CLP*HepocTtacysaaTt nogatoum
GHS 3 Ha OH*HepocTacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocTacyBaat nogartoum

MoxHu edbekTn Bp3 3apaBjeTo

BovwyBame

AKYTHO (MOMEHTarnHo)
XpOHUYHO (0ANOXEHO)
Koxa

AKYTHO (MOMEHTarnHo)
XpOHUYHO (0ANOXEHO)
Oum

AKYTHO (MOMEHTarnHo)
XpOHUYHO (0ANOXEHO)
MporontyBake
AKYTHO (MOMEHTarnHo)
XpOHUYHO (0ANOXEHO)
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Hden 12: Ekonowku nipopmaumm

12.1 ToKCUYHOCT
HepocTtacyBaaTt nogatoum 3a matepujanor.

12.2 UcTpajHOCT 1 pasrpagnuBocT
HepocTtacyBaat nogatoum 3a matepujanor.

12.3 BnoakymynaTtmseH noteHuujan
HepocTtacyBaat nogatoum 3a matepujanor.

12.4 NMoaBMXHOCT BO noyBaTa
HepocTtacyBaaTt nogatoum 3a matepujanor.

12.5 PeaynTtatu og aHanu3sata Ha PBT u vPvB
He e nasBpweHa aHanusa Ha PBT u vPvB.

12.6 [lpyru HeratTuBHU edpeKTn
He ce HajoeHun cTyguu.

Oden 13: YnatcTtBa 3a chpnamwe

13.1 MeTtoau 3a TpeTmaH Ha oTnagoT

dpneTe ja cogpuHaTa U/Mnu cagoT BO COMMACHOCT CO SIOKamnHUTe, perMoHarnHunTe,
ApXKaBHUTE U/UNK MefyHapoaHUTE MPOMUCHK.
dpneTe ja cogpxuHaTa W/vnu cagoT BO COMMACHOCT CO SIOKamnHUTe, perMoHasHunTe,
ApXXaBHUTE U/UNK MefyHapoaHUTE MPOMUCHK.

OTnapg oa nponsBoaoT

OTnag op nakyBawe

13.2 ipyrun nHdopmaumm

BuonolkuTe npumepoLm, BKNy4dyBajkv rm u ynotpedeHuTe natpoHu, Tpeba ga ce TpetTmpaart Kako crnocobHu 3a
npeHecyBake 3apasHu areHcu. KoHcynTupajTe ce co nepcoHarnoT 3a eKONOLLKM OTNaj Ha Baluata UHCTUTyUMja 3a
npaBuinHO dprawe Ha ynoTpebeHnTe naTpoHu. [NpoBepeTe rv perMoHanH1MTe 1 fokanHuTe nponucy buaejkn Tne moxe aa
Ce pasnukyBaart of Cojy3HunTe nponucu 3a dpnamwe. MHcTuTyummte Hageop og CA[L Tpeba aa rm npoBepat 6apamaTta 3a
dpnare onaceH otnag v 6MonoLKM oTnag BO HMBHATa 3eMmja.

Oen 14: Nudopmaumm 3a TpaHCcnopT

14.1 bpoj Ha OH

14.2 CooaBeTHO
MMe 3a NpeBO3
Ha OH

14.3 Knacu Ha
onacHocCTU npu
TpaHcnopT

14.4 N'pyna Ha
nakyBak€e

14.5 OnacHocTu 3a
>XMBOTHaTa cpeguHa

DOT He e npumeHnnBeo He e perynupaHo He e npumeHnuBeo He e npumeHnnBeo NDA
TDG He e npumennueo He e perynupaHo He e npumeHnnueo He e npumeHnueo NDA
IMO/IMDG He e npumeHnuBeo He e perynupaHo He e npumeHnuBeo He e npumeHnueo NDA
IATA/ICAO He e npumeHnuBeo He e perynupaHo He e npumeHnuBo He e npumeHnuBeo NDA

14.6 CneumnjanHu MepKU 3a NPeTNasnMBOCT 3a KOPUCHUKOT

He e HaBeaeHa HUTY egHa.

14.7 TpancnopT Ha ronemo cnopepn AHekc Il og MARPOL 73/78 n Kogekcot Ha IBC
Hepoctacysaat nogartouum.
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\ Oen 15: PerynaTtopHu nHcpopmaumum

15.1 lMponucwu/3akoHun 3a 6e36eAHOCT, 3apaBje U XXMBOTHaA cpeauHa Kou ce cneunduyHmn 3a
cyncTaHuujaTa unu MellaBUHaTa

Knacudukaumm Ha onacHocTu cnopeg SARA Hema

KaHapa

Pa6ota
KaHapa - WHMIS - Knacudmkaumja Ha cynctaHumm
He e HaBegeHo
KaHapa - WHMIS - Cnucok 3a oTkpuBaH€ Ha COCTOjKUTe
He e HaBegeHo

XXnBoTHa cpeguHa
KaHapa - CEPA - Cnucok Ha NnpuopuTeTHU CyncTaHumm
He e HaBegeHo

CoeaunHeTn AMepuKaHcku [ipxaBu

Pabota
CAL - OSHA - YnpaByBaHe co 6e36eaHocTa Ha npouecoT - MHory onacHu xemmkanum
He e HaBegeHo
CAL - OSHA - Noce6GHo perynupaHu xemmkanum
He e HaBepeHo

XXuBoTHa cpeguHa
CAQ[ - CAA (3akoH 3a uucT Bo3ayXx) - OnacHu 3aragyBayum Ha Bo3gyxoT og 1990 r.
He e HaBegeHo
CA[l - CERCLA/SARA - OnacHu cyncTaHuuuM U HUBHUTE KOJIMYMHM WITO Tpeba aa ce npujaByBaar
He e HaBeaeHo
CA[l - CERCLA/SARA - PaguoHyKknenau u HABHUTE KOJNIMYMHM WITO Tpeba Aa ce npujaByBaaT
He e HaBegeHo
CA[L - CERCLA/SARA - flen 302 KonuuvMHM Ha eKCTPeMHO onacHu cyncTaHuuu WTo Tpeba Aa ce npujaByBaart cnopeg EPCRA
He e HaBegeHo
CA[ - CERCLA/SARA - [len 302 KonuuuHu 3a nnaHMpawe Ha Nparot Ha eKCTPEeMHO OnacHu cyncTaHummn
He e HaBegeHo
CA[l - CERCLA/SARA - [len 313 - lNpujaByBawe Ha emucuurte
He e HaBeaeHo
CAJ - CERCLA/SARA - len 313 - Cnucok Ha xemukanuu cnopep PBT
He e HaBegeHo

CoeanHetn AmepukaHcku [ipxxaBu - KanucopHuja

XXuBoTHa cpeguHa
CAL - KanudhopHuja - NMpepnor 65 - CNnncok Ha KaHLEeporeHn cyncraHuum
He e HaBegeHo
CAL - KanudbopHuja - NMpepnor 65 - Pa3BojHa TOKCUYHOCT
He e HaBeaeHo
CAL - KanucbopHuija - NMpepnor 65 - MakcumanHo Ao3BoneHn HUBoa Ha po3arta (MADL)
He e HaBegeHo
CAL - KanudhopHuja - NMpepnor 65 - Be3 3HauMTenHn HUBoa Ha pusunk (NSRL)
CAL - KanudbopHuja - NMpepnor 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHOCT - JKeHu
He e HaBegeHo
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CA[ - KanudopHuja - Mpegnor 65 - PenpoaykTuBHa TOKCMYHOCT - Maxu

He e HaBegeHo

15.2 AHanu3a Ha xemuckaTta 6e3begHocCT
He e n3BpLueHa aHanu3a Ha xemnckata 6e36eaHOCT.

Oen 16: Apyrn nidopmaumu

OppekyBame/
UzjaBa 3a oaroBopHoCT

JlereHpa 3a KpaTeHkuTe
NDA = He ce goctanHu nogartoum

CtpaHuua 169 op 302

[opeHaBegeHuTe MHAOPMaLMK ce 3aCHOBaHW Ha NnogaToumTe LWTO HX ce JOoCTanHu 1 3a
Kou ce BepyBa Aeka ce TouHn. Co orned Ha Toa WTo nHdopmaummTe Moxe ga ce
NpMMeHaT BO YCMNOBU BOH Halla KOHTPOMa 1 CO KoM MOXe Aa He CMe 3ano3HaeHwu, He
npesemMamMme HMKakBa OAroBOPHOCT 3a pe3ynTtaTnte o HUBHOTO KOPUCTEHE 1 CUTe nuua
WwTo rm gobusaaTt Mopa Aa goHecaT CONCTBEHa oAfyka 3a edpeKkTuTe, CBOjCTBaTa,
3alTUTUTE N OTCTPaHYBaHETO LUTO Ce 0gHecyBaaT Ha HMBHUTE nocebHu ycrnosu. He ce
AaBa HUKaKBa rapaHuuja, uspeyHa unv HaeecTeHa (BKNy4vyBajku rapaHumja 3a
CMOCOBHOCT nnu TpryeBake 3a ogpeaeHa Lern) BO 0gHOC Ha MaTepujanute, TOYHOCTa Ha
oBue uHcpopmaumm, pesyntatute wWro Tpeba aa ce gobujat og HMB, UNKU onacHoCcTUTe
noBp3aHu co ynotpebarta Ha maTtepujanot. Tpeba ga ce KOPUCTN NPETNA3NMBOCT Npu
nocTtanyBaweTO U ynotpebara Ha maTepujanot. [opeHaBegeHuTe nHopmaumm ce
noHygeHu co gobpa Hamepa u Co BepyBare Aeka ce TouHn. Of gaTymoT Ha u3gasakbe,
r gaBame cuTe MHAOPMAaLMK LITO Ce peneBaHTHU 3a NPeaBUANMBOTO NocTanyBake Co
mMaTepujanot. Mefytoa, BO Cny4yaj Ha HeraTMBeH UHUWOEHT NOBP3aH CO OBOj NPOU3BOL,
0BOj 6e36edHOCEH NUCT He €, U He e npeaBuaeH aa buge, 3ameHa 3a CoBeTyBaHe CO
cooaBeTHO 0byyeH nepcoHarn.
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\ Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Productcode GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

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

gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Verenigde Staten
www.cepheid.com
VS: techsupport@cepheid.com
Telefoon (algemeen) 1 (888) 838-3222 - VS optie 2
Telefoon (algemeen) 1 (408) 541-4191 - buiten de VS
Leverancier Cepheid AB
Rdntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Zweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) 33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australié
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefoon (Australi€) 1800 107 884

1.4 Noodtelefoonnummer

Fabrikant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant 1 (352) 323-3500 - buiten de VS

| Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEG
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP Het volgende VIB heeft uitsluitend betrekking op het definitieve eindproduct zoals
gebruikt in het laboratorium. Het product bevat vioeibare bestanddelen, waarvan
sommige in gevriesdroogde poeders en reagentia in de cartridge en in een Nalgene-
fles. Alle reagentia zijn heldere, kleurloze vloeistoffen. Uitzonderingen voor het
vrijgeven van enige componentinformatie zijn volgens CLP-artikel 1(5)(d) en
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
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Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
CLP
Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren

CLP Onder verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP) wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.

UN GHS Revision 3

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals [GHS]) van de Verenigde Naties: derde herziene
uitgave

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS Niet geclassificeerd
2.2 Etiketteringselementen
UN GHS

Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist
Voorzorgsmaatregelen

2.3 Overige gevaren

UN GHS Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals [GHS]) wordt dit product niet als gevaarlijk beschouwd

Verenigde Staten (VS)
Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

OSHA HCS 2012 Niet geclassificeerd
2.2 Etiketteringselementen
OSHA HCS 2012

Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren

OSHA HCS 2012 Volgens U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard wordt dit
product niet geacht gevaarlijk te zijn.

Canada
Volgens: WHMIS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
WHMIS Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
WHMIS Geen etiketteringselementen vereist.

2.3 Overige gevaren
WHMIS In Canada wordt het hierboven genoemde product niet als gevaarlijk beschouwd onder
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het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels

Bestanddelen worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de EU-richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of
mengsels of het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van stoffen of mengsels.

Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar de
frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig met
een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk medisch
apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Huid Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder
en isoleer besmette kleding.

Oog Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Inslikken Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddellijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.

4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Opmerkingen voor de arts Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en
symptomen van ongerief van de patiént. Rekening moet worden gehouden met de
mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgetreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen In geval van brand media gebruiken die geschikt zijn voor omringende brand.
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Ongeschikte blusmiddelen Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand- en Niet ontvlambaar of brandbaar.
explosiegevaren
Gevaarlijke Geen gegevens beschikbaar

verbrandingsproducten

5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming. De kleding is niet
effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is.

Draag de tegen chemicalién beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan
weinig tot geen bescherming tegen hitte bieden.

Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een cartridge gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van

voorzorgsmaatregelen toepassing. Ventileer afgesloten ruimten. Draag de juiste beschermende kleding. Loop
niet door vrijgekomen materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen
materiaal aan, tenzij u toepasselijke beschermende kleding draagt.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.

6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu
Vermijd afvloeiing naar waterwegen en riolen.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen

Inperkings-/ Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
opruimingsmethoden papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
verwijdering.

Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering

Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien cartridge gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.

7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten

Opslag Bewaren volgens productetikettering. Bewaar container/verpakking goed gesloten op
een koele, goed geventileerde plaats. Verwijderd houden van incompatibele
materialen.
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7.3 Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters
Geen toepasselijke blootstellingslimieten beschikbaar voor product of componenten.

Blootstellingsgrenzen en
-richtlijnen

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan de
omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder
de vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel

Technische maatregelen

niveau worden gehouden.

Persoonlijke beschermingsmiddelen
Volg de OSHA-regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de
Europese norm EN 149. Gebruik een NIOSH/MSHA- of onder de Europese norm
EN 149 goedgekeurd ademhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden
overschreden of symptomen worden ervaren.
Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.

Draag in een laboratoriumomgeving minstens handschoenen en een laboratoriumjas
om huidcontact tot een minimum te beperken.
Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

Ademhaling

Ogenl/gezicht
Huid/lichaam

Beheersing van
milieublootstelling

Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen

Materiaalbeschrijving

Korrels zijn witte, geurloze vaste
stoffen in cartridges; reagentia

Fysische vorm Vloeistof Verschijningsvorm/beschrijving zijn heldere, geurloze vloeistoffen
die hoofdzakelijk gebufferd zijn in
waterige oplossingen.

Kleur Helder Geur Geurloos

Geurdrempel Gegevens ontbreken

| Algemene eigenschappen
Kookpunt Vloeibare reagentia bij 100 °C Smeltpunt/vriespunt Vloeibare reagentia bij 0 °C

Ontledingstemperatuur

Gegevens ontbreken

pH

8,4 tot 8,8

Soortelijk gewicht/relatieve
dichtheid

Gegevens ontbreken

Wateroplosbaarheid

Oplosbaar

Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken

Vluchtigheid

Dampdruk Gegevens ontbreken Dampdichtheid Gegevens ontbreken

Verdampingssnelheid

Gegevens ontbreken
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Ontvlambaarheid

Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken

LEL Gegevens ontbreken Zelfontbranding Gegevens ontbreken

Ontvlambaar (vaste stof, gas) Gegevens ontbreken

Milieu

Verdelingscoéfficiént

Gegevens ontbreken
octanol/water

9.2 Overige informatie
Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.

Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.

10.2 Chemische stabiliteit
Stabiel

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties
Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden
Geen gegevens beschikbaar

10.5 Incompatibele materialen
Geen gegevens beschikbaar

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten
Geen gegevens beschikbaar

Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

GHS-kenmerken Classificatie
EU/CLP*Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de luchtwegen UN GHS 3+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
STOT-SE UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Giftigheid voor de voortplanting UN GHS 3*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Aspiratiegevaar UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
STOT-RE UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken
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GHS-kenmerken

Classificatie

Mutageniteit voor kiemcellen

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Carcinogeniteit

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Sensibilisatie van de huid

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Ernstige oogschade/-irritatie

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Huidcorrosie/-irritatie

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3+Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Acute toxiciteit

EU/CLP*Gegevens ontbreken
UN GHS 3*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (onmiddellijk) Geen symptomen verwacht
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar
Huid

Acuut (onmiddellijk) Geen symptomen verwacht
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar
Oog

Acuut (onmiddellijk) Geen symptomen verwacht
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar
Inslikken

Acute (onmiddellijk) Geen gegevens beschikbaar
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar

| Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit
Gegevens materiaal ontbreken.

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid
Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie
Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem
Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.
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12.6 Andere schadelijke effecten
Geen onderzoeken gevonden.

Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Productafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Verpakkingsafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, waaronder gebruikte cartridges, moeten worden behandeld alsof infectieuze agentia kunnen
overdragen. Raadpleeg het personeel van uw instelling dat is belast met milieuafval, over de juiste afvoer van gebruikte
cartridges. Controleer regionale en lokale voorschriften omdat die mogelijk verschillen van landelijke voorschriften inzake
afvoer. Instellingen buiten de VS moeten de voorschriften van hun land inzake de afvoer van gevaarlijk afval en biologisch
afval raadplegen.

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 VN- | 14.2 Juiste ladingnaam 14.3 14.4 14.5
nummer overeenkomstig de Transportgevarenklasse(n) | Verpakkingsgroep | Milieugevaren
modelreglementen
van de VN
Niet van . . . . .
DOT t . Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
oepassing
Niet van . . . . .
TDG ] Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
toepassing
Niet van . . . . .
IMO/IMDG t . Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
oepassing
Niet van . . . . .
IATA/ICAO t . Niet gereguleerd Niet van toepassing Niet van toepassing GGB
oepassing

14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code
Gegevens ontbreken.
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Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

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

SARA-gevarenclassificaties Geen

Canada
Arbeid

Canada - WHMIS - Classificaties van stoffen

Niet opgenomen

Canada - WHMIS - Lijst met bekendgemaakte bestanddelen
Niet opgenomen

Milieu
Canada — CEPA - Lijst met prioritaire stoffen
Niet opgenomen

Verenigde Staten

Arbeid
VS — OSHA - Procesveiligheidbeheer — Zeer gevaarlijke chemische stoffen
Niet opgenomen
VS - OSHA - Speciaal gereguleerde chemische stoffen
Niet opgenomen

Milieu
VS - CAA (wet op schone lucht) van 1990 — Gevaarlijke luchtverontreinigende stoffen
Niet opgenomen
VS - CERCLA/SARA - Gevaarlijke stoffen en hun meldingsplichtige hoeveelheden
Niet opgenomen
VS - CERCLA/SARA - Radionucliden en hun meldingsplichtige hoeveelheden
Niet opgenomen
VS — CERCLA/SARA - Deel 302 EPCRA - RQ’s (meldingsplichtige hoeveelheden) uiterst gevaarlijke stoffen
Niet opgenomen
VS — CERCLA/SARA - Deel 302 — TPQ’s (drempelhoeveelheden die aanleiding geven tot rampenplanning) uiterst gevaarlijke
stoffen
Niet opgenomen
VS — CERCLA/SARA - Deel 313 — Emissierapportage
Niet opgenomen
VS - CERCLA/SARA - Deel 313 — Lijst met PBT (persistente, bioaccumulatieve en toxische) chemische stoffen
Niet opgenomen

Verenigde Staten - Californié
Milieu

VS - Californié — Proposition 65 — Lijst met kankerverwekkende stoffen
Niet opgenomen
VS - Californié — Proposition 65 — Ontwikkelingstoxiciteit
Niet opgenomen
VS - Californié — Proposition 65 — Maximaal toegestane dosisniveaus (MADL’s)
Niet opgenomen
VS - Californié — Proposition 65 — Geen significante risiconiveaus (NSRL’s)
Niet opgenomen
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VS - Californié — Proposition 65 — Reproductieve toxiciteit bij vrouwen

Niet opgenomen

VS - Californié - Proposition 65 - Reproductieve toxiciteit bij mannen

Niet opgenomen

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.

Rubriek 16: Overige informatie

Disclaimer/
verklaring van
aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaar
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De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en die bij ons wellicht niet bekend zijn,
aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik ervan
en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de effecten,
kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke omstandigheden.
Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet (waaronder garantie van
geschiktheid of verhandelbaarheid voor een bepaald doel) wordt gedaan ten aanzien
van de materialen, de nauwkeurigheid van deze informatie, de te behalen resultaten uit
het gebruik hiervan of de gevaren verbonden aan het gebruik van het materiaal. Het
materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt. De bovenstaande informatie
wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt als correct beschouwd. Per de datum van
uitgifte bieden we alle informatie relevant voor voorzienbare hantering van het
materiaal. In geval van een nadelig incident met betrekking tot dit product is dit
veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn, een vervanging voor het
raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel.
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Ikrafttredelsesdato: juli 2021
Erstatter dato: juli 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

\ Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn
Produktkode

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Relevant identifisert bruk av stoffet eller stoffblandingen, og bruk det advares mot

Relevant identifisert bruk

Laboratoriebruk

1.3 Detaljer om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent

Telefon (generelt)
Telefon (generelt)
Leverandor

Telefon (generelt)

Telefon (Australia)

1.4 Nadtelefonnummer

Produsent
Produsent

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 — USA alternativ 2
1 (408) 541-4191 — utenfor USA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
33563 825319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-timers ngdtelefon

1 (352) 323-3500 — utenfor USA

| Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

EU/EQF

I henhold til: Forskrift (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [endret av 453/2010]

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

Folgende sikkerhetsdatablad er kun for det endelige ferdige produktet slik det brukes i
laboratoriet. Det inneholder vaeskekomponenter. Noen av disse er i frysetgrkede
pulvere og reagenser som befinner seg i patronen og i en Nalgene-flaske. Alle
reagensene er giennomsiktige, fargelgse vaesker. Unntak for avslgring av noe
komponentinformasjon er i henhold til CLP artikkel 1(5)(d) og 29 CFR

CLP
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Ikrafttredelsesdato: juli 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Erstatter dato: juli 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer

CLP
Faresetninger Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer

CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) er dette materialet ikke ansett
som farlig.

FNs GHS revisjon 3

I henhold til: FNs globalt harmonisert system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS): Tredje reviderte
utgave

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

FNs GHS Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer
FNs GHS

Faresetninger Ingen etikettelementer ngdvendig
Sikkerhetssetninger

2.3 Andre farer

FNs GHS I henhold til det globalt harmoniserte systemet for klassifisering og merking (GHS)
anses dette produktet ikke som farlig.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 TCS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
OSHA HCS 2012 Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer

OSHA HCS 2012
Faresetninger Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produktet anses ikke som farlig i henhold til U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

WHMIS Ikke klassifisert
2.2 Etikettelementer
WHMIS Ingen etikettelementer ngdvendig.
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2.3 Andre farer

WHMIS | Canada anses ikke produktet nevnt ovenfor som farlig under Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS).

Avsnitt 3: Sammensetning / informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer

Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Ingrediensene anses ikke som farlige i henhold til EU-direktiver for klassifisering og merking av stoffer eller blandinger
eller GHS (globalt harmonisert system for klassifisering og merking av stoffer og blandinger).

Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Innanding Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Flytt personen til frisk luft. Administrer oksygen hvis det er
vanskelig a puste. Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis personen innandet stoffet. Gi
kunstig andedrett ved hjelp av en lommemaske utstyrt med en enveisventil eller annet
egnet medisinsk respirasjonsutstyr. Gi kunstig &ndedrett hvis pasienten ikke puster.

Hud Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Unnga a spre materialet pa upavirket hud ved mindre
hudkontakt. Ved kontakt med stoffet skylles straks huden med rennende vann i minst
20 minutter. Fjern og isoler tilsglte kizer.

Oye Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved kontakt med stoffet skylles gynene umiddelbart med
rennende vann i minst 20 minutter. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

Svelging Farstehjelp forventes ikke & vaere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved svelging skylles munnen med vann (bare hvis personen
er ved bevissthet). IKKE framkall brekning. Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis
personen har svelget stoffet. Kontakt lege omgaende ved svelging.

4.2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se avsnitt 11 — Toksikologisk informasjon.

4.3 Indikasjon pa umiddelbar medisinsk hjelp og spesiell behandling som er nedvendig

Merknader til lege Alle behandlinger skal vaere basert pa observerte tegn og symptomer pa ubehag hos
pasienten. Det skal tas hensyn til muligheten for at det kan ha forekommet
overeksponering for andre materialer enn dette produktet.

Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Ved brann brukes middel som egnet for brannen rundt.
Uegnede slukningsmidler Ingen data tilgjengelig.
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5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen

Uvanlige brann- og Ikke brannfarlig eller brennbart.
eksplosjonsfarer
Farlige Ingen data tilgjengelig.

forbrenningsprodukter

5.3 Rad til brannmannskap

Strukturelle brannverneklaer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; det er ikke effektivt i utslippssituasjoner
der direkte kontakt med stoffet er mulig.

Bruk kjemiske vernekleer som er spesielt anbefalt av produsenten. Det kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse.

Bruk selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.

SMA BRANNER: Flytt beholdere fra brannomréadet hvis du kan gjere det uten risiko.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

Personlige forholdsregler Ved brekkasje pa en patron gjelder disse personlige forholdsreglene. Ventiler
innelukkede omrader. Bruk egnede verneklaer. Ikke ga gjennom sglt materiale. lkke
bergr skadede beholdere eller sglt materiale med mindre du bruker egnede vernekleer.

Nodprosedyrer Ingen ngdprosedyrer forventes & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold som anbefalt.

6.2 Miljomessige forholdsregler
Unnga avrenning til vannveier og kloakk.

6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjaring

Avgrensnings-/ For mindre s@l bruker du hansker og absorberer sgl med papirhandkle. lkke kast salt
rengjoeringstiltak materiale i avigpet.

6.4 Referanse til andre avsnitt
Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr og avsnitt 13 — Avfallshandtering.

Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen spesiell handtering er nadvendig. Ved brekkasje pa patronen unngéar du kontakt
med sglte reagenser. Unnga kontakt med hud og @yne.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

Oppbevaring Oppbevares i henhold til produktmerkingen. Oppbevar beholderen/pakningen tett
lukket pa et kjglig, godt ventilert sted. Holdes unna inkompatible materialer.

7.3 Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1.2 — Relevant identifisert bruk.
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Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

Avsnitt 8: Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/
retningslinjer

Det er ingen relevante eksponeringsgrenser tilgjengelig for produktet eller

komponentene.

8.2 Eksponeringskontroller

God generell ventilasjon skal brukes. Ventilasjonshastighetene skal tilpasses
forholdene. Hvis aktuelt, bruk prosessavlukker, lokal avtrekksventilasjon eller andre
tekniske kontroller for & opprettholde luftbarne nivaer under anbefalte
eksponeringsgrenser. Hvis eksponeringsgrensene ikke er fastsatt, skal luftbarne nivaer
opprettholdes pa et akseptabelt niva.

Tekniske tiltak/kontroller

Personlig verneutstyr
Respiratorisk

Gyelansikt
Hud/kropp

Miljoeksponeringskontroller

Folg OSHA-respiratorforskriftene som finnes i 29 CFR 1910.134, eller europeisk
standard EN 149. Bruk en NIOSH-/MSHA- eller europeisk standard EN 149-godkjent
respirator hvis eksponeringsgrensene overskrides eller symptomer oppleves.

Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.
| laboratoriemiljget skal du som et minimum bruke hansker og laboratoriefrakk for &

minimere hudkontakt.

Folg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse

Perler er hvite, luktfrie
komponenter i patroner.

Fysisk form Veeske Utseende/beskrivelse Reagensene er gjennomsiktige,
luktfrie vaesker som primaert er
bufret i vannholdige Igsninger.

Farge Gjennomsiktig Lukt Luktfri

Luktterskel Data mangler

Generelle egenskaper

Flytende reagenser i naerheten Flytende reagenser i naerheten

Kokepunkt av 100 °C Smeltepunkt/frysepunkt av 0 °C

Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 8,4 til 8,8

Egenvekt / relativ tetthet Data mangler Vannlgselighet Lgselig

Viskositet Data mangler Eksplosive egenskaper Data mangler
Oksiderende egenskaper Data mangler

Flyktighet

Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler
Fordampningshastighet Data mangler

Brennbarhet

Flammepunkt

Data mangler

Jvre eksplosjonsgrense

Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense

Data mangler

Selvantennelse

Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass)

Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient
(oktanol/vann)

Data mangler
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9.2 Annen informasjon

Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.

10.2 Kjemisk stabilitet
Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner
Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.

10.4 Forhold som ma unngas
Ingen data tilgjengelig.

10.5 Inkompatible materialer
Ingen data tilgjengelig.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter
Ingen data tilgjengelig.

Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

GHS-egenskaper

Klassifisering

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP<Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012¢Data mangler

STOT-SE

EU/CLP*Data mangler
FNs GHS 3<Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Reproduksjonstoksisitet

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

Aspirasjonsfare

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

STOT-RE

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Mutagenitet for kimceller

EU/CLP<Data mangler
FNs GHS 3<Data mangler
OSHA HCS 2012¢Data mangler

Karsinogenitet

EU/CLP*Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012¢Data mangler
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Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

GHS-egenskaper

Klassifisering

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012¢Data mangler

Alvorlig gyeskade/-irritasjon

EU/CLP*Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Hudkorrosjon/-irritasjon

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Akutt toksisitet

EU/CLP+Data mangler
FNs GHS 3¢Data mangler
OSHA HCS 2012<Data mangler

Potensielle helseeffekter

Innanding

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)
Hud

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)
Oye

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)
Svelging

Akutt (umiddelbar)
Kronisk (forsinket)

Ingen symptomer forventet.

Ingen data tilgjengelig

Ingen symptomer forventet.

Ingen data tilgjengelig

Ingen symptomer forventet.

Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

\ Avsnitt 12: Gkologisk informasjon

12.1 Toksisitet
Materialdata mangler.

12.2 Persistens og nedbrytbarhet
Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial
Materialdata mangler.

12.4 Mobilitet i jord
Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfart.

12.6 Andre skadevirkninger
Ingen studier er funnet.
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Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.
Emballasjeavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller

internasjonale forskrifter.

13.2 Annen informasjon

Biologiske prgver, inkludert brukte patroner, skal behandles som om de kan overfgre smittsomme agenser. Konsulter
institusjonens miljgavfallspersonell om riktig avhending av brukte patroner. Kontroller statlige og lokale forskrifter siden de
kan avvike fra faderale avhendingsforskrifter. Institusjoner utenfor USA skal kontrollere landets krav for avhending av
farlig avfall og biologisk avfall.

Avsnitt 14: Transportinformasjon

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5 Miljofarer
nummer forsendelsesbetegnelse | Transportfareklasser | Pakkegruppe
DOT Ikke relevant Ikke regulert Ikke relevant Ikke relevant Ingen data tilgjengelig
TDG Ikke relevant lkke regulert Ikke relevant Ikke relevant Ingen data tilgjengelig
IM/IMDG Ikke relevant lkke regulert Ikke relevant Ikke relevant Ingen data tilgjengelig
IATA/ICAO Ikke relevant Ikke regulert Ikke relevant Ikke relevant Ingen data tilgjengelig

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker
Ingen spesifisert.

14.7 Transport i bulk i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden
Data mangler.

Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

15.1 Sikkerhets-, helse- og miljagforskrifter/-lovgivning spesifikk for stoffet eller

stoffblandingen
SARA-fareklassifiseringer Ingen
Canada
Arbeid
Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer
Ikke oppfart
Canada — WHMIS - Liste over ingrediensinformasjon
Ikke oppfart
Miljo
Canada - CEPA - Liste over prioriterte stoffer
Ikke oppfart
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USA
Arbeid
USA - OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier
Ikke oppfert
USA - OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier
Ikke oppfart
Miljo
USA — CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp
Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste
Ikke oppfart

United States - California

Miljo
jUSA— California — Proposition 65 — Liste over karsinogener
Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Utviklingstoksisitet
Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Maksimalt tillatte dosenivaer (MADL)
Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Ingen betydelige risiko-nivaer (NSRL)
Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos kvinner
Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos menn
Ikke oppfart

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfort.
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Avsnitt 16: Annen informasjon

Ansvarsfraskrivelse/ Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og antas a veere

ansvarserklaering korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor var kontroll og som vi
kanskje ikke er kjent med, patar vi oss ikke noe ansvar for resultatene av bruken,
og alle personer som mottar den, ma foreta sin egen bestemmelse av virkningene,
egenskapene, beskyttelsene og avhendingen som gjelder for deres spesifikke forhold.
Ingen representasjon eller garanti, uttrykt eller underforstatt (inkludert en garanti for
egnethet eller salgbarhet for et bestemt formal), gis med hensyn til materialene,
ngyaktigheten av denne informasjonen, resultatene som kan oppnas fra bruken av den,
eller farene forbundet med bruken av materialet. Det ma utvises forsiktighet ved
handtering og bruk av materialet. Informasjonen ovenfor gis i god tro og med den tro at
den er ngyaktig. Pa utstedelsesdatoen gir vi all informasjon som er relevant for
forutsigbar handtering av materialet. Men i tilfelle en ugnsket hendelse knyttet til dette
produktet er dette sikkerhetsdatabladet ikke, og er ikke ment & vaere, en erstatning for
konsultasjon med riktig oppleert personell.

Definisjon av forkortelser
NDA = Ingen data tilgjengelig
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Karta charakterystyki substancji chemicznej
Data wejscia w zycie: Lipiec 2021 r. Xpert Bladder Cancer Detection
Zastepuje wersje z: Lipiec 2020 r. Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 ldentyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Kod produktu GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne

zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji chemicznej

Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu 1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogéine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogoine)
Dostawca Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogoine)
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

Australia i Nowa Zelandia: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC

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

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji niebezpiecznej dotyczy uzywanego w
laboratorium koncowego, gotowego produktu. Zawiera on ptynne sktadniki, z ktérych
niektére sg liofilizowanym proszkiem oraz odczynniki zamkniete w kartridzu oraz
butelce Nalgene. Wszystkie odczynniki to przejrzyste, bezbarwne ptyny. Zwolnienia
Z ujawniania informacji na temat niektérych skfadnikéw zgodnie z art.1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.

Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania

CLP
Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

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

GHS ONZ wersja 3

Zgodhnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ:
Trzecie wydanie zrewidowane

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz
Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.
Zwroty wskazujace
Srodki ostroznosci
2.3 Inne zagrozenia

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

Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012
Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.
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2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny w rozumieniu amerykanskiej normy
OSHA (U.S. Occupational Safety and Health Administration — Agencja
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy Ministerstwa Pracy USA) dotyczacej informowania
0 niebezpieczenstwie (29 CFR 1910.1200).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

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

Sekcja 3: Skiad i informacje o skiadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

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

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

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

Skora Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu
ze skorg nalezy unikaé rozprowadzania materiatu na inne czesci skéry. W razie
kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania skoéry pod biezgcg wodg
przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjgé i odizolowac¢ zanieczyszczone ubranie.
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Oczy Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany

w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg
natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgca wodg przez co najmniej

20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

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

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

postepowania z poszkodowanym

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

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

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

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Szczegoblne zagrozenia Niepalny i nietatwopalny.
zwigzane z pozarem i

wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych
spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

Nalezy uzywaé autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

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

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

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

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

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

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

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

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

skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

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

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

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

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

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

7.3 Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne Brak stosownych limitdw narazenia dla produktu lub sktadnikéw.
narazenia/wytyczne

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowa¢ dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé do
warunkow. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe, lokalng
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wentylacje i wyciggi lub tez inne $rodki techniczne, aby utrzymywac¢ poziom substancji

lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono limitéw
narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drog oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skory lub ciata

Kontrola narazenia
srodowiska

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

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

\ Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w catoéci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki

Postac fizyczna Ciecz Wyglad/opis to przejrzyste ptyny gtéwnie
buforowane w roztworach
wodnych.

Kolor Przezroczysty Zapach Bezwonne

Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogdine

Temperatura

Punkt wrzenia

Odczynniki ptynne ok. 100 °C

topnienia/krzepniecia

Odczynniki ptynne ok. 0 °C

Temperatura rozktadu

Brak danych

pH

8,4 do 8,8

Ciezar wtasciwy/Gestos¢

wzgledna Brak danych Rozpuszczalnosé w wodzie Rozpuszczalny
Lepkos¢ Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych
Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé

Preznosc¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych
Wspotczynnik parowania Brak danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych
LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych
Palnos$¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspotczynnik podziatu: Brak danych

n-oktanol/woda

9.2 Inne informacje

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

10.1 Reaktywnosé
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

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

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé¢
Brak dostepnych danych

10.5 Materiaty niezgodne
Brak dostepnych danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak dostepnych danych

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP<Brak danych
Uczulenia uktadu oddechowego ONZ GHS 3°Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
STOT-SE ONZ GHS 3<Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie toksyczne na rozrodczosé ONZ GHS 3¢Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Zagrozenie spowodowane aspiracjg ONZ GHS 3¢Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
STOT-RE ONZ GHS 3+Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze ONZ GHS 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Rakotwoérczosc ONZ GHS 3+Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Uczulenie skoéry ONZ GHS 3¢Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych
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Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP*Brak danych
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu ONZ GHS 3<Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie zrgce/draznigce na skore ONZ GHS 3¢Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Toksycznos$¢ ostra ONZ GHS 3¢Brak danych
OSHA HCS 2012+Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie

Wdychanie

Ostre (natychmiastowe) Nie oczekuje sie objawow.
Przewlekte (op6znione) Brak dostepnych danych
Skoéra

Ostre (natychmiastowe) Nie oczekuje sie objawdw.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych
Oczy

Ostre (natychmiastowe) Nie oczekuje sie objawdw.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych
Potkniecie

Ostre (natychmiastowe) Brak dostepnych danych.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

\ Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
Niedostateczna ilosc¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Niedostateczna ilosc¢ 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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Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, w tym zuzyte kartridze, powinno sie traktowaé jako moggce przenosi¢ czynniki zakazne.
Skonsultowac¢ sie z pracownikami odpowiedzialnymi za gospodarke odpadowg w danej instytucji w celu uzyskania
informacji na temat odpowiedniej utylizacji zuzytych kartridzy. Nalezy sie zapozna¢ z przepisami regionalnymi i lokalnymi,
poniewaz mogg sie one rézni¢ od przepiséw krajowych dotyczacych usuwania odpadéw. Instytucje poza terytorium USA
powinny sie zapozna¢ z przepisami krajowymi dotyczgcymi usuwania odpadéw niebezpiecznych i stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

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

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatagcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozen SARA Brak

Kanada
Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji
Nie figuruje
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikow podlegajacych obowiazkowemu ujawnieniu
Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substanciji priorytetowych
Nie figuruje
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USA

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczna substancja chemiczna
Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom
Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajgcych powietrze

Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji
Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substancji
Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliow PBT

Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

Nie figuruje

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ rozwojowa

Nie figuruje

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)
Nie figuruje

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)
Nie figuruje

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznosé¢ reprodukcyjna — Kobiety

Nie figuruje

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni
Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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Sekcja 16: Inne informacje

Oswiadczenie
dotyczace odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje mogg by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znaé¢, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci za
wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg we
wiasnym zakresie okre$li¢ dziatania, wtasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkow. Nie udziela sie zadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatow, doktadnosci niniejszych informaciji,
wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane za
doktadne. Na dzieh publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.
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Ficha de dados de seguranga
Data de entrada em vigor: Julho de 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Data de substituicdo: Julho de 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Seccgao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Codigo do produto GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados
Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial

identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de segurancga

Fabricante Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos da América
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com

Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - EUA Opgéo 2
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA
Fornecedor Cepheid AB
Roéntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) 33 563 825 319 - UE
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Austrélia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA

Secgao 2: Identificagao dos Perigos

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de segurancga destina-se apenas ao produto final acabado
usado em laboratdrio. Contém componentes liquidos, alguns dos quais sob a forma de
pos liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho e numa garrafa Nalgene.
Todos os reagentes sdo liquidos incolores e transparentes. As iseng¢des para a
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divulgacdo de informagéo sobre alguns componentes estdo em conformidade com
o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgdo 29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.
N&o classificado
2.2 Elementos do rétulo
CLP
Declaragoes de risco N&o sido necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos

CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme Regulamentagéo (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU Revisao 3

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU

Declaragdes de perigo N&o s&do necessarios elementos do rétulo
Delaragoes de precaugao

2.3 Outros perigos

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

Estados Unidos da América (EUA)

Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
Declaragoes de risco N&o sido necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto ndo é considerado perigoso de acordo com a Norma de comunicagao
de perigos OSHA 29 CFR 1910.1200 dos EUA.

Canada
Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS N&o classificado
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2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sdo necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros perigos

WHMIS No Canada, o produto acima referido ndo é considerado perigoso ao abrigo do
Sistema de Informagéo de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

Secgao 3: Composicaol/informagdoes sobre os ingredientes(

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

3.2 Misturas

Os ingredientes nao considerados perigosos ao abrigo das diretivas da UE para classificagado e rotulagem de substancias
ou misturas ou no sistema de harmonizagdo global para classificagcao e rotulagem de substancias ou misturas.

Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

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

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

Olhos Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a substancia,
lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20 minutos. Caso
a irritacao ocular persista: consulte um médico.

Ingestao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca com
agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vémito. Ndo usar o
método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de ingestao,
consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgéo 11 — Informagéao Toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

Notas para o Médico Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbacdes
observados no paciente. Deve ser considerada a possibilidade de sobrexposi¢édo a
outros materiais além deste produto.
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\ Seccdo 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meio de extingao

Meios de extingdo adequados Em caso de incéndio, usar um meio adequado para extin¢gado do incéndio que se
encontre nas proximidades da substancia.

Meios de extingao Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

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

Produtos de combustao Sem dados disponiveis
perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

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

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

Usar aparelho de respiragao autbnomo de pressao positiva (SCBA).

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

Seccao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento de prote¢ao e procedimentos em emergéncias

Precaugodes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes de protegao individual.
Ventilar areas fechadas. Usar vestuario de prote¢do adequado. N&o andar sobre
material derramado. Nao tocar em recipientes danificados ou material derramado a
nao ser que tenha vestuario de protecdo adequado.

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

6.2 Precaugdes ambientais

Evitar a contaminagao dos cursos de agua e dos esgotos.

6.3 Métodos e material para contencgao e limpeza

Medidas de Contencgéo/ Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através da canalizagao.
6.4 Referéncia para outras secgoes

Consultar a Seccao 8 — Controlo da Exposigcao/Protegao Individual e a Secgao 13 — Consideragoes relativas a
eliminagao.

Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes para o manuseamento seguro

Manuseio Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.
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7.2 Condigoes para conservagao em seguranga, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento

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

materiais incompativeis.

7.3 Utilizagao(oes) final(is) especifica(s)
Consultar a Seccao 1.2 — Utilizagbes identificadas relevantes.

Seccgao 8: Controlos e exposigao/protegao individual

8.1 Parametros de controlo
Nao existem limites de exposi¢ao aplicaveis para o produto ou componentes.

Limites de Exposigao/
Orientagoes

8.2 Controlos de exposicao

Deve usar-se uma boa ventilagéo geral. Os niveis de ventilagao devem estar
adequados as condigdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagdo
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposi¢ao
recomendados. Caso nao tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.
Equipamento de Protecéo Individual

Medidas/Controlos de
Engenharia

Respiratorio

Olhos/Face
Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

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

Usar 6culos de protegdo contra salpicos de produtos quimicos.
Em ambiente laboratorial, usar pelo menos luvas e bata para minimizar o contacto

com a pele.

Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagéo dos residuos.

Seccgao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacgoes sobre propriedades fisicas e quimicas

Descrigao do material

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

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

Cor Incolor Odor Inodoro

Limiar do Odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

Reagentes liquidos perto dos

Ponto de fusao/

Reagentes liquidos perto

100 °C Ponto de congelamento dos 0 °C
Temperatura de decomposicéo Dados em falta pH 8,4a8,8
%:;/il\;:iaade especifica/Densidade Dados em falta Solubilidade em agua Solavel
Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta

Propriedades Oxidantes:

Dados em falta
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Volatilidade

Presséo do vapor Dados em falta Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporacao Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacé&o Dados em falta UEL Dados em falta
LEL Dados em falta Autoignicdo Dados em falta
Inflamabilidade (sélido/gasoso) Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particao
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras informagoes
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢cdes normais de utilizago.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas
N&o havera polimerizagdo perigosa.
10.4 Condigoes a evitar

Sem dados disponiveis

10.5 Materiais incompativeis
Sem dados disponiveis

10.6 Produtos de decomposig¢ao perigosos
Sem dados disponiveis

Seccao 11: Informacgdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Propriedades do GHS Classificagao

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Sensibilizagao respiratéria

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

STOT-SE

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

Toxicidade da reprodugéo

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

Perigo de aspiragéo
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Propriedades do GHS

Classificagao

STOT-RE

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Sensibilizagédo da pele

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Lesaolirritagdo ocular grave

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Corrosaol/irritagao cutanea

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

Toxicidade aguda

UE/CLP+Dados em falta
GHS da ONU 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

Potenciais efeitos na saude
Inalagao

Agudos (Imediatos) N&o s&o de esperar sintomas.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Pele

Agudos (Imediatos) N&o sao de esperar sintomas.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Olhos

Agudos (Imediatos) N&o s&o de esperar sintomas.

Cronico (Retardado) Sem dados disponiveis

Ingestéao
Agudo (Imediato)

Sem dados disponiveis
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Seccao 12: Informagodes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
Dados dos materiais em falta.

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.
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12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PB e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Secgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

Embalagem residual

13.2 Outras informagoes

As amostras biolégicas, incluindo cartuchos usados, devem ser tratadas como potenciais fontes de transmissao de
agentes infeciosos. Consultar os técnicos responsaveis pelos residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a
eliminacgao correta de cartuchos usados. Verificar as regulamentacgdes estaduais e locais, uma vez que poderao diferir
das regulamentacgdes federais de eliminagéo de residuos. As instituicdes fora dos EUA devem verificar os requisitos
relativos a eliminagao de residuos perigosos e bioldgicos dos respetivos paises.

Seccao 14: Informagodes sobre transporte

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

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte por grosso segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta.

Seccao 15: Informagodes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificagoes de Risco SARA  Nenhuma

Canada
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias
N&o listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
N&o listado
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Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

Nao listado

Estados Unidos da América

Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestdo de Seguranga do Processo - Produtos Quimicos Altamente Perigosos
Nao listado
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacao Especifica
Nao listado

Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
Na&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de Comunicagéo Obrigatoéria
Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de Comunicacao Obrigatéria
Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgéo 302 Quantidades de Comunicacado Obrigatoria de Substancias Extremamente Perigosas da
EPCRA
Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccéao 302 Planeamento de Quantidades Limite de Substancias Extremamente Perigosas
Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgao 313 - Relatorio de Emissao
N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgiao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
Na&o listado

Estados Unidos da América - Califéornia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéo - Homens
N&o listado

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Secgao 16: Outras informagoes

Renuncia/Declaragao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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Ainformacao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados

e é tida como correta. Dado que a informacgao pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecoes

e os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao
se assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacéo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatidao desta informacao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagédo ou a perigos relacionados com a utilizagao deste material. Deve-se ter cuidado
no manuseamento e utilizacdo deste material. A informagéo anterior € disponibilizada de
boa-fé e é tida como exata. A data de emisséo, 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 ndo substitui, nem
se pretende que substitua, a consulta de um profissional com formagao adequada.
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Data versiunii inlocuite: lulie, 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Sectiunea 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului
Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Denumirea produsului
Codul produsului

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare relevanta identificata
(Utilizari relevante
identificate)

Utilizare in laborator

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator

Telefon (general)
Telefon (general)
Furnizor

Telefon (general)

Telefon (Australia)

1.4 Numar de telefon care

Producator
Producator

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Statele Unite

www.cepheid.com

SUA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - SUA Optiunea 2
1 (408) 541-4191 - In afara SUA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

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

poate fi apelat in caz de urgenta
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgenta 24 de ore

1 (352) 323-3500 - in afara SUA

Sectiunea 2: Identificarea pericolelor

UE/CEE

in conformitate cu: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificat de 453/2010]

2.1 Clasificarea substantei
CLP
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sau a amestecului

Urmatoarea Fisa cu date de securitate este numai pentru produsul finit, asa cum este
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utilizat in laborator. Contine componente lichide, dintre care unele sunt in pulberi
liofilizate si reactivi inclusi Tn cartus si intr-un flacon Nalgene. Toti reactivii sunt
lichide transparente si incolore. Exceptiile pentru divulgarea unor informatii
despre componente sunt in conformitate cu CLP Articolul 1(5)(d) si cu

29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1) si (2).

Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
CLP
Fraze de pericol Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole

CLP Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP), acest material nu este
considerat periculos.

GHS ONU Revizuirea 3

In conformitate cu: Sistemul global armonizat al ONU de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS):
A treia editie revizuita

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

GHS ONU Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
GHS ONU
Fraze de pericol Nu este necesar niciun element de etichetare

Declaratii de precatie
2.3 Alte pericole

GHS ONU Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS), acest produs
nu este considerat periculos.

Statele Unite (SUA)
in conformitate cu: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
OSHA HCS 2012 Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
OSHA HCS 2012
Fraze de pericol Nu este necesar niciun element de etichetare

2.3 Alte pericole

OSHA HCS 2012 Acest produs nu este considerat periculos conform Standardului de comunicare a
pericolelor OSHA 29 CFR 1910.1200 din SUA.
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Canada

in conformitate cu: WHMIS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
WHMIS Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
WHMIS Nu este necesar niciun element de etichetare.

2.3 Alte pericole

WHMIS in Canada, produsul mentionat mai sus nu este considerat periculos conform
Sistemului de informatii privind materialele periculoase la locul de munca (WHMIS).

Sectiunea 3: Compozitie/Informatii privind componentii

3.1 Substante
Materialul nu indeplineste criteriile unei substante.

3.2 Amestecuri

Ingredientele nu sunt considerate periculoase conform directivelor UE privind clasificarea si etichetarea substantelor sau
amestecurilor sau Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice sau amestecurilor.

Sectiunea 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Mutati victima la aer curat. Administrati oxigen
daca respiratia este dificila. Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a inhalat
substanta; administrati respiratie artificiald cu ajutorul unei masti de buzunar echipata
cu valva cu sens unic sau alt dispozitiv medical respirator adecvat. Daca victima nu
respira, administrati respiratie artificiala.

Piele Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. In caz de contact minor cu pielea, evitati
rédspandirea materialului pe pielea neafectata. in caz de contact cu substanta, clatiti
imediat pielea cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Tndepérta’gi Si
izolati iTmbracamintea contaminata.

Ochi Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor dacé materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. in cazul contactului cu substanta, clatiti imediat
ochii cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Daca iritarea ochilor
persista: Consultati medicul.

Ingerare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Daca este inghitit, clatiti gura cu apa (numai daca
persoana este constienta). NU provocati voma. Nu folositi metoda gura-la-gura daca
victima a ingerat substanta. Solicitati imediat asistenta medicala in caz de ingerare.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Consultati Sectiunea 11 - Informatii toxicologice.
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4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Note pentru medic Toate tratamentele trebuie sa se bazeze pe semnele si simptomele de suferinta
observate la pacient. Trebuie avuta in vedere posibilitatea sa fi avut loc o
supraexpunere la alte materiale decat cele din acest produs.

Sectiunea 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace adecvate de stingere 1n caz de incendiu, folositi mijloacele de stingere adecvate pentru incendiu.
a incendiilor

Mijloace neadecvate de Nu sunt disponibile date

stingere a incendiilor

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole neobignuite de Nu este inflamabil sau combustibil.
incendiu si explozie

Produse de combustie Nu sunt disponibile date
periculoase

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Imbrécamintea de protectie structurala a pompierilor ofera o protectie limitatd NUMAI in situatii de incendiu; nu este
eficienta in situatii de deversare, in care este posibil contactul direct cu substanta.

Purtati imbracaminte de protectie chimica, care este recomandata in mod specific de producator. Aceasta poate asigura o
protectie termica redusa sau inexistenta.

Purtati aparat de respiratie autonom cu presiune pozitiva (SCBA).

INCENDII MICI: Mutati recipientele din zona incendiului daca puteti face acest lucru fara riscuri.

Sectiunea 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale n cazul in care un cartus este spart, se aplica aceste masuri de precautie personale.
Aerisiti spatiile Tnchise. Purtati imbréacéminte de protectie adecvata. Nu mergeti prin
materialul varsat. Nu atingeti recipientele deteriorate sau materialul varsat decéat daca
purtati imbracaminte de protectie adecvata.

Proceduri in caz de urgenta Nu se preconizeaza a fi necesare proceduri de urgenta daca materialul este utilizat in
conditii obisnuite si conform recomandarilor.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator
Evitati scurgerea in ape curgétoare si canalizare.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Masuri de In cazul scurgerilor mici, purtati manusi si absorbiti materialul varsat folosind un prosop
izolare/curatare de hartie. Nu eliminati materialele varsate pe scurgerea conectata la canalizare.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Consultati Sectiunea 8 - Controale ale expunerii/protectia personala si Sectiunea 13 - Consideratii privind eliminarea.
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Sectiunea 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Manipularea Nu este necesard o manipulare special. in cazul in care cartusul este spart, evitati
contactul cu reactivii varsati. Evitati contactul cu pielea si ochii.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Depozitarea A se depozita conform etichetarii produsului. Pastrati recipientul/ambalajul inchis
ermetic intr-un loc racoros, bine ventilat. A se feri de materiale incompatibile.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Consultati Sectiunea 1.2 - Utilizari relevante identificate.

Sectiunea 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control
Limite de expunere/indruméri  Nu sunt disponibile limite de expunere aplicabile pentru produs sau componente.

8.2 Controale ale expunerii

Masuri/controale tehnice Trebuie utilizata o buna ventilatie generala. Vitezele de ventilatie trebuie sa
corespunda conditiilor. Daca este cazul, utilizati incinte pentru procesare, sisteme
locale de ventilatie de evacuare sau alte mijloace tehnice de control pentru a mentine
cantitatea de substanta in aer sub limitele de expunere recomandate. Daca limitele de
expunere nu au fost stabilite, mentineti cantitatea de substanta in aer la un nivel

acceptabil.
Echipament individual de protectie
Respirator Respectati reglementarile OSHA privind aparatele respiratorii din 29 CFR 1910.134

sau Standardul european EN 149. Utilizati un dispozitiv respirator aprobat de
NIOSH/MSHA sau Standardul european EN 149 daca sunt depasite limitele de
expunere sau daca apar simptome.

Ochil/fata Purtati ochelari de protectie impotriva stropirii cu substante chimice.

Piele/corp in mediul de laborator, purtati manusi si halat ca masuri minime de protectie pentru a
reduce la minimum contactul cu pielea.

Controale ale expunerii Urmati cele mai bune practici pentru gestionarea unitatii si eliminarea deseurilor.

mediului inconjurator

Sectiunea 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice

Descrierea materialului

Picaturile sunt componente solide
albe, inodore Tn cartuse; reactivii
Forma fizica Lichid Aspect/Descriere sunt lichide transparente,
inodore, care sunt tamponate in
principal in solutii apoase.

Culoare Transparent Miros Fara miros

Prag de miros Lipsa date

Proprietati generale

Punct de fierbere | Reactivi lichizi aproape de | Punct de topire/Punct de | Reactivi lichizi aproape de 0 °C
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100 °C congelare

Temperatura de descompunere Lipsa date pH 8,4 pénala 8,8

Greutate specifica/Densitate Lipsa date Hidrosolubilitate Solubil

relativa

Vascozitate Lipsa date Proprietati explozive Lipsa date

Proprietati oxidante: Lipsa date

Volatilitate

Presiune vapori Lipsa date Densitate vapori Lipsa date

Rata de evaporare Lipsa date

Inflamabilitate

Punct de aprindere Lipsa date UEL Lipsa date

LEL Lipsa date Autoaprindere Lipsa date

Inflamabilitate (solid, gazos) Lipsa date

Mediu inconjurator

Coeficient de partitie octanol/apad | Lipsa date | |

9.2 Alte informatii
Nu sunt mentionati parametri fizici si chimici suplimentari.

Sectiunea 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se cunosc reactii periculoase in conditii de utilizare normala.

10.2 Stabilitate chimica
Stabil

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se va produce polimerizarea periculoasa.
10.4 Conditii de evitat

Nu sunt disponibile date

10.5 Materiale incompatibile
Nu sunt disponibile date

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nu sunt disponibile date

\ Sectiunea 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Proprietati GHS Clasificare
CLP/UE-Lipsa date
Sensibilizarea cailor respiratorii GHS ONU 3eLipsa date

OSHA HCS 2012-Lipsa date

CLP/UE-Lipsa date
STOT-SE GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

CLP/UE-Lipsa date
Toxicitate pentru functia de reproducere GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012<Lipsa date

Pagina 216 din 302 301-2343, Rev. C



/Ce,oheid®

Fisa cu date de securitate
Data intrérii in vigoare: lulie, 2021
Data versiunii inlocuite: lulie, 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Proprietati GHS

Clasificare

Pericol de aspiratie

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3¢Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

STOT-RE

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3eLipsa date
OSHA HCS 2012¢Lipsa date

Mutagenitatea celulelor germinale

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Carcinogenitate

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3¢Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Sensibilizarea pielii

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3eLipsa date
OSHA HCS 2012¢Lipsa date

Vatamarealiritarea grava a ochilor

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3¢Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Coroziunefiritare a pielii

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3¢Lipsa date
OSHA HCS 2012-Lipsa date

Toxicitate acuta

CLP/UE-Lipsa date
GHS ONU 3-Lipsa date
OSHA HCS 2012¢Lipsa date

Efecte potentiale asupra sanatatii

Inhalare

Acut (imediat)
Cronic (intarziat)
Piele

Acut (imediat)
Cronic (intarziat)
Ochi

Acut (imediat)
Cronic (intarziat)
Ingerare

Acut (imediat)
Cronic (intarziat)

Nu se preconizeaza simptome.
Nu exista date disponibile

Nu se preconizeaza simptome.
Nu exista date disponibile

Nu se preconizeaza simptome.
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Sectiunea 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate
Lipsa date materiale.

12.2 Persistenta si degradabilitate

Lipsa date materiale.

12.3 Potential de bioacumulare

Lipsa date materiale.
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12.4 Mobilitate in sol
Lipsa date materiale.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu a fost efectuata nicio evaluare PBT si vPvB.

12.6 Alte efecte adverse
Nu au fost gasite studii.

Sectiunea 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Deseuri de produs Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,
nationale si/sau internationale.
Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,

nationale si/sau internationale.

Deseuri de ambalaje

13.2 Alte informatii

Specimenele biologice, inclusiv cartusele utilizate, trebuie tratate ca si cum ar putea sa transmita agenti infectiosi.
Consultati personalul institutiei dumneavoastra responsabil cu eliminarea la deseuri pentru eliminarea corespunzatoare a
cartuselor utilizate. Verificati reglementarile nationale si locale, deoarece pot fi diferite fatéd de reglementarile federale
privind eliminarea. Institutiile din afara SUA trebuie sa verifice reglementarile nationale privind eliminarea deseurilor
periculoase si biologice.

Sectiunea 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numar 14.2 Denumirea 14.3 Clasa (clasele) 14.4 Grupul de 14.5 Pericole pentru

ONU

corecta ONU pentru
expeditie

de pericol pentru
transport

ambalare

mediul inconjurator

DOT Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA
TDG Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA
IMO/IMDG | Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA
IATA/ICAO | Nu este cazul Nereglementat Nu este cazul Nu este cazul NDA

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Niciuna specificata.
14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC

Lipsa date.

] Sectiunea 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice
(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Clasificari de pericol SARA

Canada
Munca

Niciuna

Canada - WHMIS - Clasificarea substantelor

Pagina 218 din 302

301-2343, Rev. C




/Ce,oheid®

Fisa cu date de securitate

Data intrérii in vigoare: lulie, 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Data versiunii inlocuite: lulie, 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor
Nelistat
Canada - WHMIS - Lista de dezvaluire a ingredientelor
Nelistat

Mediul inconjurator
Canada - CEPA - Lista substantelor prioritare
Nelistat

Statele Unite

Munca
SUA - OSHA - Managementul sigurantei proceselor - Substante chimice foarte periculoase
Nelistat
SUA - OSHA - Substante chimice reglementate in mod specific
Nelistat

Mediul inconjurator
SUA - CAA (Legea pentru aer curat) - 1990 Poluanti periculosi in aer

Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Substante periculoase si cantitatile raportabile ale acestora

Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Radionuclizi si cantitatile raportabile ale acestora

Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati raportabile (RQ) conform EPCRA pentru substantele extrem de periculoase
Nelistat

SUA - CERCLAJ/SARA - Sectiunea 302 Cantitati-prag de planificare (TPQ) pentru substantele extrem de periculoase
Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Raportarea emisiilor

Nelistat

SUA - CERCLAJ/SARA - Sectiunea 313 - Lista substantelor chimice persistente, bioacumulative si toxice (PBT)
Nelistat

Statele Unite - California

Mediul inconjurator
SUA - California - Propunerea 65 - Lista substantelor carcinogene
Nelistat
SUA - California - Propunerea 65 - Toxicitatea asupra dezvoltarii
Nelistat
SUA - California - Propunerea 65 - Niveluri maxime permise ale dozei (MADL)
Nelistat
SUA - California - Propunerea 65 - Niveluri fara risc semnificativ (NSRL)
Nelistat
SUA - California - Propunerea 65 - Toxicitate asupra functiei de reproducere - Femei
Nelistat
SUA - California - Propunerea 65 - Toxicitate asupra functiei de reproducere - Barbati
Nelistat

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata nicio evaluare a securitétii chimice.
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Sectiunea 16: Alte informatii

Declinarea responsabilitatii/
Declaratie de raspundere
civila

Legenda abrevierilor
NDA = Nu sunt disponibile date
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Informatiile de mai sus se bazeaza pe datele care ne sunt disponibile si considerate a fi
corecte. Deoarece informatiile pot fi aplicate in conditii care nu se afla sub controlul
nostru si cu care este posibil sa nu fim familiarizati, nu ne asumam nicio responsabilitate
pentru rezultatele utilizarii acestora si toate persoanele care le primesc trebuie sa
stabileasca pe cont propriu efectele, proprietatile, masurile de protectie si eliminare care
tin de conditiile lor specifice. Nu se ofera nicio declaratie, niciun gaj sau nicio garantie,
expresa sau implicita (inclusiv o garantie de adecvare sau vandabilitate pentru un
anumit scop), cu privire la materiale, acuratetea acestor informatii, rezultatele obtinute
in urma utilizarii acestora sau pericolele legate de utilizarea materialului. Trebuie sa se
actioneze cu prudenta la manipularea si utilizarea materialului. Informatiile de mai sus
sunt oferite cu buna credinta si cu convingerea ca sunt corecte. La data emiterii, va
furnizém toate informatiile relevante pentru manipularea previzibila a materialului. Cu
toate acestea, in cazul unui incident advers asociat cu acest produs, aceasta Fisa cu
date de securitate nu substituie si nu este intentionata a substitui consultarea
personalului instruit corespunzator.
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\ Pazpgen 1. O6wume cBegeHus o BellecTBe/cMmecu 1 nponssoauTene

1.1 UpeHtndumkarop npoaykra
Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

HaumeHoBaHue npoaykTa
Koa npoaykra

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 CootBeTcTBYWOLWME AEHTUPULNPOBAHHbIE CNOCOOLI NPUMEHEHUA BeLwecTBa UM cMecu u
HepeKkoMeHAOBaHHbIE CNOCOObLI NPUMEHEHUA

PekoMeHaoBaHHbIe
cnocobbl NpuMeHeHUs

[nga ncnonb3oBaHWs B NabopaTopHbIX YCHOBUSAX

1.3 CBegeHus 0 nocTaBLUMKe nacnopra 6e3onacHoOCcTU

MpounsBoguTenb

TenedyoH (06wWwmn)
TenedoH (o6LwMNn)
MocTaBLWMK

TenedooH (06LwMNn)

TenecpoH (ABcTpanua)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

CLUIA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - BapuaHT 2 ans CLUA
1 (408) 541-4191 - 3a npegenamu CLLUA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeumns
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - EC

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanus
www.cepheidinternational.com

Asctpanus n Hoasa 3enangus: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Homep TenecdoHa AnA 3KCTPEHHOWN CBA3MU

MpounsBoguTenb
MpounsBoguTenb

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrrnocyTo4HbI TenedOoH SKCTPEHHOrO BbI30OBaA

1 (352) 323-3500 — 3a npegenamm CLUA

\ Paspen 2. UpeHTndmkaumna onacHocTun

EC/EJQC

CornacHo: PernameHTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHECEHHbIMMU

noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa Unm cMecu

PernameHT CLP

CtpaHuua 221 u3 302

Crepytowmin nacnopt 6e3o0nacHOCTV MaTepuarna AeACTBUTENEH TOMBbKO AJsi FTOTOBOMO
npoaykTa, UCronb3yemoro B labopaTtopHbIx ycroBusix. COAEPKUT XUAKME KOMMOHEHTDI,
HEKOTOpbIE U3 KOTOPbIX NMMOUINM3MPOBaHDI, @ TakKe PeakTUBbI, CoaepKalLmecs B
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kapTpumke 1 Bo chriakoHe Nalgene. Bce peaktvBbl NnpeacTasnsaoT cobon npo3payHble
BecuBeTHbIE XUAKOCTU. VICKMI0YeHWS B OTHOLLEHUM pasrrialleHns nHopmaumm o
HEeKOTOPbIX KOMMOHEHTax nNpeaycMoTpeHbl ctatben 1(5)(d) Pernamenta CLP 1 pasgenom
29 Ceopa depnepanbHbix npasun (CFR) CLUA, ct. 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

He knaccudmumpyetca

2.2 OnemeHTbl MApPKUPOBKU
PernameHT CLP
YKasaHusi Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcsi.

2.3 [pyrue onacHble ¢pakTopbl
PernameHT CLP CornacHo PernamenTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOT MaTepuan He cYMTaeTcsi onacHbIM.

CI'C OOH, pepakuusa 3

CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rno6anbHOM ypoBHe cucTeMa Krnaccudukanumm onacHoCTU U MapKUpPOBKMU
xumunueckomn npogykuum (CI'C) OOH: TpeTbs nepecmoTpeHHas peaakuusi

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu

CI'c OOH He knaccudmumpyetcs

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH

NaeHTudmkauma onacHoctu MapkupoBka He TpeGyeTcsi.
M Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH

2.3 [pyrue onacHble (hpakTopbl

Crc ooH B cooTBeTCTBMU C COrnacoBaHHON Ha rnobanbHOM ypOBHE CUCTEMOW Knaccndukaumm
n mapkuposku (CI'C) gaHHbIN NPOAYKT HE CHUTAETCH OnacHbIM

CLIA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMecu
OSHA HCS 2012 He knaccudumumpyetcsa

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
Yka3saHus Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [pyrue onacHble (hpakTopbl

OSHA HCS 2012 OTOT NPOAYKT He cumTaeTcs onacHblM no ctangapty CLUA OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

KaHapa
CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nnm cmecu
WHMIS He knaccuduumpyetca
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2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [pyrue onacHble ¢pakTopbl

WHMIS B KaHapge ykasaHHOe Bbille BELLECTBO cornacHo TpeboBaHmam MHdopmaumMoHHOM
CUCTEMbI MO OMNacHbIM Matepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) He cuntaetcs
OMacHbIM.

Pazpgen 3. CoctaB/MHopMaLusa 0 KOMMNOHEHTaX

3.1 BewecTtBa
MaTepuan He oTBeYaeT KpuTepmam Krnaccuukaumm, NpuMeHseMbIM K BeLLlecTBaMm.

3.2 Cmecu

KOMMOHEHTBI He cYMTaloTCA OnacHbLIMK B COOTBETCTBUM € aupekTtmeamu EC no knaccudmkaumm n MmapknpoBke BELLECTB MUK
CMecel, a Takke B COOTBETCTBMU C COMIaCOBAHHOM Ha rnmobanbHOM YPOBHE CUCTEMON Knaccndukaumm u MapKUpoBKN
BELLECTB N CMECEN.

Pazpen 4. lNepBasa meguumMHCKasa NnomMoLb

4.1 OnuncaHue mep nepBoM MeaAULIMHCKOW NOMOLLMU

BobixaHue Oxunpaetcs, 4To nepsasi MOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu maTepuarn UCNosb3yeTcs
B 0BbIYHbIX YCNOBUAX U C cobnogeHnem pekoMmeHgaunin. BelHeCcTn noctpagasLuero
Ha cBexuii Bo3gyx. [pu 3aTpygHEHHOM AblXxaHun gatb kucnopog. Mpu BabixaHnm
BELLECTBA HE NPUMEHSTb UCKYCCTBEHHOE AblXaHue poT-B-poT. BbINONHWUTL
WNCKYCCTBEHHOE [blXaHWe C NMOMOLLbI KapMaHHOWM Macku C KfianaHoM OfHOCTOPOHHErO
OEeNCTBUS UK APYroro NOAXOAALLEro MeaMLUMHCKOro yctponcTtea. Npu octaHoBKe
OblxaHusi obecneunTb UCKYCCTBEHHOE AblxaHue/VBJI.

Koxa Oxunpaetcs, 4To nepeas NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnv MaTepuan NCnonb3yeTcsl B
06bIYHBIX YCNOBUSIX U C cobnogeHem pekomengaumi. [pn He3HauUnTENbHOM KOHTaKTe
C KoxeWn n3beranTte pacnpocTpaHeHs MmaTepuana Ha He3aTpoHyTble yyacTku. B cnyyae
KOHTaKTa BeLLEeCTBa C KOXXel He3amMeanuTernbHO MPOMbITb MOPaXKEHHbIN y4acToK
MPOTOYHON BOAOW B TeveHue He meHee YyeM 20 MyHYT. CHATb U M30nmpoBaThb
3arpsA3HEHHY0 OOeXay.

Ma3sa Oxxnpaetcs, 4To nepBas NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecrnv MaTepuan NCnonb3yeTcs
B ODObIYHbIX YCIOBUAX U C cobrnogeHnem pekomeHgauun. B cnyyae nonagaxus
BeLleCcTBa He3amMmeanMTenbHO NPOMbITh fla3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHUE HE MEHee
yem 20 MuHyT. Ecnn pasgpaxeHue rmas He NPOXOoAuT: 06paTUTLCS 3a MEeQULMHCKOWN
KOHCYIbTaUMen/noMoLLbHo.

MpornartbiBaHue Oxxunpaetcs, 4To nepBas NOMOLLb He noTpebyeTtcs, ecnv matepuan Ucnonb3yeTcs
B 0ObIYHBIX YCNOBUSIX U C cobntogeHem pekomeHgaumn. [Npy npornatbiBaHm
NpOMNoriocKaTk POT BOAOW (TONBKO €CNn YeroBeK HaxoauTcs B co3HaHum). HE Bbi3biBaTh
pBOTY. He NpUMeEHATb NCKYCCTBEHHOE AbIXaHne poT-B-pOT NPW NPornaTbiBaHNm
BeLlecTBa. [1pu npornatbiBaHMn MaTepuana cpasy e obpatuTbCs K Bpady.

4.2 Hanbonee BaxHble CUMNTOMbI U 3hpeKTbI, OCTPbIE U OTAASNIEHHbIe
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckast UHopmauns».
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4.3 lNpu3Hakm He0o6xo0AMMOCTN HEOTNIOXKHON MEeANLMHCKOW NOMOLLM U cneuanM3mpoBaHHOro
neyeHus
I'Ipumeqal-wm AnsA Bpayva JleyeHne ocHoBbIBaTbL Ha Ha6ﬂ}0ﬂaeMbIX cuMmnTomMax. YunTbiBaTb BO3MOXHOCTb
OJHOBpPEMEHHOIo 4YpeamMmepHoro BO3D,GI7|CTBI/IF| Ha nauuneHTa n gpyrnx sewects, nOMMMo
OaHHOro npoaykTa.

Pasgen 5. Mepbl npoTuBOonoXapHoW 6e3onacHoOCTHU

5.1 CpepacTtBa noxapoTyleHus

Noaxonsiwme cpeacTBa Mpy BO3ropaHnM NpUMeHATbL CPeacTBa, COOTBETCTBYIOLLME MOXapy B 30He
noXxapoTyLeHusi pacrosoXeHns oobekTa.

HenpurogHble cpeacTea [aHHble oTCyTCTBYIOT

noXxapoTyLeHusi

5.2 OcoOble onacHble (haKTopbl, CBA3aHHbIE C BELWEeCTBOM UITU CMECbI0

Ocobas orHe- un He aBnseTcs nerkoBocnnaMeHsaoLWmnmes nnm ropro4nM BELLECTBOM.
B3pbIBOONACHOCTb

OnacHble npoayKTbl ropeHns  [laHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHpauum no noxapoTyLieHUIo

3alwmTHasa ogexaa noapHbIX AN TYLEHUs NoXapoB B 30aHusAx obecneunBaet orpaHuyeHHyto sawmuty TONbKO B
YCMNoBWAX NOXapa; OHa He sABnsieTcs 3MEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMTLI NPY PasnmnsBax C BO3MOXHbIM HEMOCPEACTBEHHLIM
KOHTaKTOM C BeLLeCTBaMu.

HocuTb ogexay Ans XMMn4ecKkow 3allmTbl, PEKOMeHO0BaHHY0 nponssoauTeneM. OHa moxeT BblTb ManoaddekTneHa
nnn HeaddeKTNBHA B KAYeCTBE TENNOBON 3aLUUTHI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTernbHble annapaTtsl, paboTalowme B pexmme NnornoxXuTeNbHOro AaBneHus.
HEBOJbLWWME NMOXAPbI. Y6epuTte kOHTENHEPbI U3 30HbI NOXapa, ecnv MoxeTe caenaTb 3To 6e3 pucka.

Pazgen 6. Mepbl no npeaoTBpalweHnio U IMKBMAAUMKU NOCNeACcTBUNA CllyYanHoOro Bbiopoca
mMatepwuana

6.1 Mepbl no o6ecnevyeHU0 NMYHON 6Ge30NacHOCTU, CpeacTBa 3aWnUTbl U EeUCTBUA B
Yype3BbIYaHOW cUTyauumn

Mepbl no obecneyeHuto B cnyyae pa3butusa kapTpumka akTyarnbHbl ykazaHHble Mepbl N0 06ecneveHnto NMYHON

NnYHoM 6e30onacHoOCTU Ge3onacHocTu. [NMpoBeTpuTe 3aKpbIThie NOMeLLeHUs. cnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYIO
3awmnTHYyo ogexay. He xogute no pasnutomMy/npockinaHHomy matepuany. He
npuKacanTechb K NOBPEXAEHHbLIM KOHTEMHEpPaM Unu pasnuTomy/npoceinaHHOMY
mMartepuany, ecnvm HeT COOTBETCTBYIOLLIEN 3aLLMTHON OfexXapl.

DdencTBus B Ype3Bbl4alHbIX OXnpaetcs, YToO SKCTPEHHbIE Mepbl HE NOTPEDBYIOTCA, ecrniv MaTepman UCnornb3yeTcs B

cUTyaumax OObIYHBIX YCNOBUSAX N C COBNIOAEHNEM PEKOMEHAALINNA.

6.2 Mepbl no 3awmTe OKpyxaroLwen cpeabl
M3beraTb yTeukn B BOAOOTBOAbI M ObITOBYHO KaHanNu3awuuto.

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa NokKanusauum n OMNCTKU

MeToabl u cpencTBa Mpun HebonbLUMX pasnuBax Mcnonb3dynte nepyatky. [1na cbopa BelecTsa NCNonb3ynTe
nioKkanu3auum u OYUCTKU OymarkHble nonoTeHua. He cnvBaTh NponuTbie BELECTBA B KaHanM3auuto.
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6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONA BO3AENCTBUS U CpeacTBa MHANBMAYANbHON 3alumThl», 1 pasgen 13, «Ycrnoeus yaanenus
B OTXOAbI».

Pazpgen 7. NpaBuna obpaweHns U XxpaHeHus

7.1 Mepbl 6e3onacHOCTM Npu obpalleHUn ¢ NPOAYKTOM

O6paweHue Ocoboe obpalleHune He TpebyeTtca. B cnyyae pasdbutusa kaptpumka nsberante
KOHTaKTa C pa3fnMBLUNMUNCA peaKTnBaMu. MN3beratb KOHTaKTa C KOXen 1 rmasamu.

7.2 YcnoBusa 6e3onacHoOro xpaHeHus ¢ y4eTtom ¢pakTopoB HECOBMECTUMOCTH

MecTo xpaHeHus XpaHUTb COrfacHo yKasaHusM Ha ynakoBKe. XpaHUTb B MAOTHO 3aKPbITOM
KOHTelrHepe/ynakoBke B MPOXagHOM, XOPOLLO NPOBETPMBAEMOM MeCTE. XpaHUTb
BOann ot HeCoBMeCTUMbIX MaTepunaros.

7.3 KOHKpeTHble cnocobbl NpuMeHeHuns

Cwm. pasgen 1.2, «PekoMmeHaoBaHHbIe cnocobbl MPUMEHEHUS».

Paspgen 8. Mepbl KOHTPONA BO3AEeNCTBUA U CpeacTBa MHAMBUAYanbHOMW 3alWnTbl

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

MNpepensHO gonycTuMbie [N npoayKTa U KOMMOHEHTOB HE YCTaHOBIEHbI MPUMEHVMbIE NpeaesibHble
KOHLieHTpauuu/pekoMeHAauumn KoHLeHTpaLum.

8.2 Mepbl orpaHnyeHnsa BO3JenNCTBUSA NPpoAyKTa

MH)KEHepHO-TeXHM'-IeCKVIe Cnep,yeT obecneynTb Xopouwyro OGLLI,yIO BEHTUNALMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNALNK
MepOHpMﬂTMﬂ/CpeACTBa O0JKHa COOTBETCTBOBATL YCITOBUAM XpaHeHMFI/I/ICI'IOJ'IbSOBaHI/IFI. Ecnun BO3MOXHO,
KOHTpONA VICI'IOJ'Ib3y17ITe n30J1MpoBaHHOE pa60q|/|e NPOCTPaHCTBO, MECTHYH BbITAXHYH

BEHTUMSALMIO U NPOYNE MHXEHEPHO-TEXHUYECKNE CPEACTBA ANs CAEPXNBaHUS
KOHUEHTpaLmmn BeLlecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxe MOK. Ecnu MNOK He
yCTaHOBIEHbI, NOAAEPXKNBaNTE NpUeMIIEMbIE KOHLIEHTPaLMN BELLECTBa B BO3AyXe.

MHpuBnayanbHble cpeacTBa 3aluThl

3awmTa opraHoB AbIXaHUs Cobnioganite pekomeHaaLmMm No UCMONb30BaHMIO PECNMpPaTopoB YNpaBrneHns OXpaHbl
Tpyaa (OSHA) CLWA, nanoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnn EBponewckoro
ctangapta EN 149. MNMpu npebiweHun MOK nnv obHapyxeHnn NpnsHakoB NopaXxeHus
ncnonb3ynTe pecnmpartopbl, 0400peHHble HaunoHanbHbIM UHCTUTYTOM MO
6esonacHoctu u rurneHe Tpyda (NIOSH) CLUA, YnpaBneHuem no 6e3onacHocT u
oxpaHe Tpyaa B gobbiBatowern npombiwneHHocTn (MSHA) CLUA wnu EBponencknm
ctaHgaptom EN 149.

3awumTta rnas/nuua HocuTte 04ku XMMMYECKONM 3aLLUThI.
3aLmTa KOXHbIX B kayecTBe MUHMMAaIbHbLIX CPEACTB OrpaHNYeHUs1 KOHTaKTa C Koxel npu paboTte
nokpoBoB/Tena B nabopatopun HageBaTb NepYaTKu N 3aLLUMTHYHO OAEXAY.

3awmTa okpyxatwen cpeabl  Cobniogarite obwme npasuna paboTbl HA 0ObEKTE U yaaneH1s OTX040B.
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Paspen 9. ®usnyeckue n xmmm4yeckne CBoncTBa

9.1 UHdopmauusa o hprUanyeckux u XMMmM4YeCKUX cBOMCTBax

OnucaHue mMarTepuana

[paHynbl npeacTaBnsoT codon
NroTHble Oenble YyacTuubl 6e3
3anaxa, HaxogsiLumecs B
KapTpuaxax; peakTvBbl —

dusnyeckas opma KupkocTb BHelwwHuin Bug/onncaHvne
npo3spayHble Xuakoctn 6es
3anaxa, B OCHOBHOM B
3abydhepeHHbIX BOOHbIX
pacTBopax.

LiBet [Mpo3payHas 3anax bes 3anaxa

Mopor ouyLleHrs 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYHOT

O6wume cBoMCcTBa

Touka kuneHus Kupkme pefKTMBb' o Temneparypa YKunpkne peaktnebl — okono 0 °C

okomno 100 °C nnaeneHus/3aMmep3aHnst
TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYOT pH Ot18,4 008,8

YnenbHbI BEC/OTHOCUTENbHAs
MIIOTHOCTb

[aHHble oTCyTCTBYIOT

PacTtBopumocTb B Boge

PacTtBopumbIn

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pblByaTble cBOMCTBa [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnutenbHble CBOMCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
JNleTy4yecTtb

[asneHue napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

[1noTHOCTbL Napos

[aHHble OTCYTCTBYHOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[laHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsieMoCcTb

TemnepaTypa BCMbILIKK

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BKTB (BepxHui npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

HIMB (HwkHuiA Nnpegen
B3pbIBAEMOCTH)

[JaHHble oTCyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHue

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb (B TBEPAOM,
rasoobpa3HoOM COCTOSIHWM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

B oTHOLWEeHUM oKkpyXarowen

cpeabl

KoadhduumeHT pacnpepenexHms

oKTaHon/sBoga

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHaa nHcgpopmaumsa
,D,OFIOJ'IHVITeJ'IbeIe (bVISVI‘-IeCKVIe 1 XMMUYECKNe CBONCTBA He O6Hapy)KeHbI.

\ Pazpgen 10. CtabunbHOCTb M peakuMOHHaA CMOCOOHOCTb

10.1 PeakuuoHHas cCNOCOOHOCTb
B HOPMaribHbIX YCNOBUAX NCMNOJIb30BAaHNA ONnacHble peakumnn HEN3BECTHDI.

10.2 XumMunyeckana ctabUNbLHOCTb

CtabunbHo

10.3 BO3MOXHOCTb ONacHbIX peakunm
OnacHas nonnMepmnsaumna He nNponcxogunT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT nsderatb

[aHHble OTCyTCTBYIOT
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Hama ecmyrineHus & curny: uronb 2021 e.

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utonb 2020 e.

10.5 HecoBmecTuMble maTtepuanbl
[aHHble oTcyTCTBYIOT

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXxeHus

[aHHble oTcyTCTBYIOT

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Paspen 11. Tokcukonorun4yeckas nHdopmaums

11.1 UHdbopmauma o Tokcnyeckux achdekrax

CsowuctBa (CI'C)

Knaccudmkaums

CeHcnbunusaumsa opraHoB AblXxaHus

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT

OpraHocneuudunyeckas TOKCUYHOCTb NPK
opHokpaTHoM Bo3aencTeum (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3*[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYHOT

Tokcuyeckoe AeicTBMe Ha PenpOAYKTUBHYHO (DYHKLMIO

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3*[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYHOT

OnacHocTb npun acnupauun

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3*[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneunguyeckas TOKCUYHOCTb NP
MHorokpaTHoM Bo3genicteum (STOT-RE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3*[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYTCTBYIOT

MyTaFeHHOCTb Ona 3apofbilleBblX KINeTokK

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT

KaHLl,epOFeHHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+[daHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT

CeHcnbunmnsaums Koxm

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYHOT

CepbesHoe noBpexaeHue/pasgpaxeHuve rna3s

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbepnatoluee/pasgpaxaroLee BO3AENCTBUE Ha KOXY

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012+[1JaHHble OTCYTCTBYIOT

OcTpast TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[1aHHble OTCYTCTBYIOT
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MacnopTt 6e3onacHocTH

LHama ecmynneHus e cuny: utonb 2021 e. Xpert Bladder Cancer Detection

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utonb 2020 e.

Bo3moxHble nocneacTeua ans 3A0pPOBbLA

BabixaHue

OcTpble (HemeaneHHbIE)
XpoHu4yeckue nocneancTeus
Koxa

OcTpble (HemMeAneHHbIe)
XpoHuyeckue nocnencTeus
Masa

OcTpble (HeMeAneHHbIE)
XpoHunyeckue nocneacTeus
MpornatbiBaHue

OcTpble nocneacTBus
XpoHuyeckue nocnencTeus

HeT oxxngaembix CMMNTOMOB.

[aHHble oTcyTCTBYIOT

HeT oxxngaembix CMMNTOMOB.

JaHHble oTcyTCTBYIOT

HeT oxxngaembix CMMNTOMOB.

[aHHble oTCyTCTBYIOT

[aHHble oTCyTCTBYIOT
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Xpert Bladder Cancer Monitor

Paspnen 12. Uncpopmaumsa o BO3JeNCTBUM Ha OKPYXKaKoLLyo cpeay

12.1 TOKCUYHOCTb

[aHHble 0 MaTepuarne OTCyTCTBYHOT.

12.2 CTOMKOCTb U CMMOCOGHOCTDb K Pa3fioXXeHUro
[aHHble 0 MaTeprane OTCYTCTBYHOT.

12.3 CnocobHOCTb K GMoakKyMynsauum
[aHHble 0 MaTeprane OTCYTCTBYHOT.

12.4 NMNoaBMXHOCTL B No4YBe
[aHHble 0 MaTeprane OTCYTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbrathbl oueHku PBT (cTOMKOCTH, BMOAKKYMYNATUMBHOCTU U TOKCUYHOCTU) U VPVB

(BbICOKOM CTOMKOCTU C BLICOKOW OMOaKKyMynATUBHOCTM)

OueHka cooTBETCTBUS Nnpu3HakKam ((YCTOVI‘-IVIBOFO 6MoaKKyMy1'I$|TI/IBHOFO TOKCU4eCKOoro sewjecrea» N «O4eHb YCTOVIHMBOFO
6I/I08KKyMyJ'I9|TI/IBHOI'O BellecTBa» He npoun3soaunach.

12.6 [ipyrue HexenatenbHble 3 eKTbI
MCCﬂe,ClOBaHVIFI HE NpoBOAUITNCD.

Pasgen 13. YcnoBua yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeTtoabl 06paboTkmn oTxoaoB

YaaneHue B otxoapl Tapbl n/vnn coaepXnmMmoro O0JMKHO OCYLLECTBIIATbCA B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMU, perMoHasibHbIMK1, rocyaapCcTtBE€HHbIMU n/vnn MeXxXayHapoaHbIM HOPpMaMu.
YaaneHue B otxodpl Tapbl n/vnn coaepXnMmMoro O0JMKHO OCYLLECTBIIATbCA B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMU, perMoHasibHbIMW1, rocyaapCcTBE€HHbIMU n/vnn MeXxXayHapoaHbIM HOPpMaMu.

OTxogbl NpoaykKTa

OTxoabl ynakoBKU
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MacnopTt 6e3onacHocTH
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Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

13.2 JlononHuTenbHasa nHdopmaums

K 6uonormyeckum obpasuam, BKIoYasi UCNoNb30BaHHbIE KAapTPUIPKK, CedyeT OTHOCUTLCS Kak MaTepuariaM, CoCOGHbIM
CIY>XUTb UCTOMHUKOM MH(DEKLIMOHHOTO 3apaykeHusi. o Bonpocam Haanexallero yaaneHusl MCnosib30BaHHbIX KapTpuaxei
B OTXOAbl MPOKOHCYNETUPYATECH C NULIaMK, OTBETCTBEHHbIMU 3a 6e3onacHoe obpalleHre ¢ 0TX04amu B BaLUel
opraHusaumun. O3HaKOMETECH C MECTHLIMW HOPMaMW, Tak Kak OHW MOTYT OTNnYaTbCs OT doeaeparibHbIX HOPM.
Opranusaumu 3a npegenamu CLUA gomKHbI 03HAKOMUTBCS C HOPMamy 06paLLeHnsi ¢ ONacHbIMU OTXO4aMU U1
TpeboBaHMAMM K yaaneHunto 6MonorMyeckux 0TX040B, MPUHSATHIMU B COOTBETCTBYIOLLMX CTpaHax.

Pazpgen 14. UHdopmaumsa o TpaHCNoOpTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3ouyHoe 14.3 Knaccbl onacHocTn 14.4 Tpynna 14.5 OnacHocTb
OOH HanmeHoBaHune OOH npu TpaHCNopTUpoBKe ynakoBKuU AN OKpYXaroLen
cpeapbl
DOT Henprvmenumo He perynupyeTtcs Henpvmenumo Henpvmenumo HeT aaHHbIX
TDG HenprvmeHumo He perynupyeTtcs Henprvmenumo Henpvmenumo HeT aaHHbIX
IMO/IMDG HenpvmeHumo He perynupyeTtcs HenpvmeHumo Henpvmenumo HeT aaHHbIX
IATA/ICAO | HenpumeHnmo He perynupyeTtcs HenpvmeHumo Henpvmenumo HeT AaHHbIX

14.6 CneumnanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nonb3oBaTenen
He ykasaHbl.

14.7 TpaHcnopTMpOBKa 60MNbLUMX KONMUYECTB B COOTBETCTBUMU C npunoxeHuem Il
MARPOL 73/78 n Koanekcom IBC

JaHHble OTCYTCTBYIOT.

Pasgen 15. HopmaTtuBHasa nHdopmaumsa

15.1 lMpaBoBble aKkTbl B OTHOLWEHUN 6€e30NacHOCTHU, 3alnTbl 340POBbSA U OKpYXaloLlen cpeabl,
a TaKkxke ocobble NpaBOBbIe aKTbl, NPMMEHUMbIE K BeLeCTBY UM CMeCKU

Knacc onacHoctn SARA OTcyTcTBYET

KaHapa
OxpaHa Tpyaa

KaHapa — UHdopmaumoHHas cuctema no onacHbIM MaTtepuarnam Ha pabounx mectax (WHMIS) — Knaccudmkauus BewectTs
He yncnutea

Kanapa — WHMIS - lNMepeyeHb HrpeaneHToB, MHOPMaLUs O KOTOPbIX NOANEXMUT PacKpbITUIO

He uncnutes

Okpyxatowas cpega
KaHapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnucok npMopuTeTHbIX BellecTB
He uncnutesa

CLWIA

OxpaHa TpyAa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHne 6e3onacHOCTM NPOM3BOACTBEHHOrO npoLecca — BeicokoonacHble
XUMMYecKkue BellecTBa
He uncnutes
CLUA — OSHA - Ocob60 KkoHTponupyemble XMMUYecKkue BelyecTBa
He uncnutca
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Opr>Karou.|.as| cpega
CLUA - 3akoH o uuctom Bosayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpAsHAOLWMe BO3AyX BelecTBa
He uucnutea
CLLA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearMpoBaH1UU, KOMMEHcaLUU 1 OTBETCTBEHHOCTHU 3a ylep6b okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
06 yny4weHuun hpuHaHCMpPOBaHUA U NepepacnpeaeneHuu nonHomouumn (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTYETHbIE
KonuyecTBa
He uncnutesa
CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyknuabl 1 X NoaoTYeTHbIE KONnyecTBa
He uucnutea
CLUA — CERCLA/SARA - Pazpen 302. Ype3BbiyaliHO onacHble BellecTBa. 3aKOH O NSIaHUPOBaHUM AeNCTBUIA NpU Ype3BblYaniHbIX
cuTyauusx U npaBe o6uecTBa Ha uH(opmauuto (EPCRA) — nogoTyeTHble KonuyecTBa
He uncnutecsa
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302. Ype3BblyaHO onacHble BelecTBa. [loporoBblie 3annaHupoBaHHbie konuyectsa (TPQ)
He uucnutea
CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 313. OnoBelyeHue o BbIbpocax
He uucnurea
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. CnUCOK yCTOMYNBBLIX GMOaKKyMYNATUBHbIX TOKCUYECKUX BellecTB
He uwncnutecsa

CUWA - KanudopHus

Okpyxarolias cpena
CLUA - KanudopHus — NpeanoxeHue 65 — Cnncok KaHLeporeHoB
He uncnutesa
CLIA - KanudopHus — lNMpepnoxeHne 65 — AM6pnceTOTOKCUYHOCTb
He uucnurea
CLWA - KanudopHus — lNpepnoxeHune 65 — NpeagensHo gonyctumble ao3bi (MADL)
He uucnutea
CLUA - KanudopHus — MpepnoxeHue 65 — KoHUeHTpauum BellecTB, He HecyLMe 3Ha4YMmoro pucka (NSRL)
He uncnutesa
CLWA - KanudopHus — NMpeanoxeHune 65 — PenpoaykTuBHasi TOKCUMYHOCTb — BnusiHne Ha XKeHCKUI opraHusm
He uucnutea
CLWIA - KanudopHus — lNpeanoxeHune 65 — PenpoayKkTMBHasA TOKCMYHOCTL — BnusaHmne Ha My>XcKon opraHusm
He uucnurea

15.2 OueHKka xuMu4yeckom 6e3onacHocTu
OLI,eHKa XUMUYeckon 6e3onacHoCcTU He npoBoguIacsb.
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Paspen 16. JlononHutenbHaa nHcgpopmaums

OTKa3 OoT OTBETCTBEHHOCTU
n orpaHn4yeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CokpalueHus
NDA = [JaHHble OTCYyTCTBYIOT

CtpaHuua 231 u3 302

MpeacraBneHHble Bbillle CBEAEHUSA OCHOBaHbI Ha AOCTYMHBIX HAM AaHHbIX U CHUTAIOTCS
BepHbIMU. B cBA3M ¢ Tem, 4To npeacTaBneHHas MHOPMaLIMs MOXET BbITb UCMOMb30BaHa
B HE3ABUCSILLIMX OT HAC U HEU3BECTHLIX HAM YCMOBUSIX, Mbl HE HECEM OTBETCTBEHHOCTb 3a
NocneacTBusA ee UCMonbL30BaHWUA, a Bce nuLa, nonyyaroLume aTy MHOPMAaLMIO, AOMKHbI
CaMOCTOATENBHO MPUHUMATL PELLEHNSI OTHOCUTESLHO MOCNEeACTBUIA NMPUMEHEHUS,
CBOWCTB, CPEACTB 3aLlWThl U CrnocoboB yaaneHns B OTX0Abl B COOTBETCTBUN C
KOHKPETHBIMW YCMOBMAMU NPpUMEHeHMs1. Mbl He 3asiBNseM, He laeM Kakux-nnGo rapaHTuin
1 MOPYYMTENLCTB, ABHbLIX UMK NoapasyMmeBaeMblX (BKMoYas rapaHTUM NPUroaHOCTU Unn
TOBApHOM NMPUrOAHOCTU A1A KOHKPETHO LIen), B OTHOLLIEHUM MaTepmarnos 1 TOYHOCTU
MHGOPMALMK, MONYUYEHHBIX MPY UX UCMOMbL30BaHUM PE3yrbTaToB, a TaKKe ONacHOCTEl,
CBSA3aHHbIX C MCMOMb30BaHNEM JaHHOro Matepuana. Mpy oBpalleHnn ¢ matepuanom u
€ro UCMOoMb30BaHWK CreayeT NPOoABMATL OCTOPOXKHOCTL. [peacTaBneHHas Bbille
MHdopMaLWA nepenaHa 40GPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl
npeaocTaBnsaem BCO UHAOPMALMIO, KacatoLLyOCs NPeanonaraeMoro UCronb3oBaHus
maTtepuana, no COCTOSIHUIO Ha MOMEHT nyBnukaumn. OHaKo B criydyae HeenaTerbHbIX
NocneacTBUi, CBA3aHHBIX C AaHHLIM NPOAYKTOM, HACTOSLLIMIA NacnopT 6e30nacHoCTM
maTtepuana He ABMSAETCA U He MOXET SABMNATLCSA 3aMEHON KOHCYNbTaLWm ¢
COOTBETCTBYIOLLMM CMEeLManicTom.

301-2343, Rev. C
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Karta bezpeénostnych udajov
Datum nadobudnutia ucinnosti: jul 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahradza datum: jul 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Oddiel 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Nazov produktu Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Koéd produktu GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Relevantné identifikované Laboratérne pouzitie

pouzitia

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych Gdajov

Vyrobca Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (vSeobecny) 1 (888) 838-3222 — USA volba 2
Telefon (vSeobecny) 1 (408) 541-4191 — mimo USA
Dodavatel Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (vSeobecny) 33 563 825319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Austrélia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefén (Australia) 1800 107 884

1.4 Nudzové teleféonne Eislo
Vyrobca 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — nepretrzita nudzova linka
Vyrobca 1 (352) 323-3500 — mimo USA

Oddiel 2: Identifikacia nebezpeénosti

EU/EHS
Podla: nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [zmenené a doplnené nariadenim €. 453/2010]

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

CLP Nasledujuca KBU plati len pre finalny produkt, ktory sa pouZiva v laboratériu.
Obsahuje kvapalné komponenty, priom niektoré su v lyofilizovanych praskoch,
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Karta bezpeénostnych udajov
Datum nadobudnutia ucinnosti: jul 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahradza datum: jul 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

a reagencie, ktoré sa nachadzaju v zasobniku a vo flasi od spolo¢nosti Nalgene.
VSetky reagencie su Cire, bezfarebné kvapaliny. Vynimky zo zverejnenia niektorych
informacii o komponentoch su v sulade s nariadenim CLP, ¢lanok 1 ods. 5 pism. d) a
nariadenim 29 CFR 1910.1200. pism. g) ods. 2 bod i) bod C ¢asti 1 a 2.
Neklasifikované

2.2 Prvky oznacdovania
CLP
Vystrazné upozornenia Nie su potrebné Ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpeénost’

CLP Podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP) sa tento material nepovazuje za
nebezpecny.

GHS OSN revizia 3

Podra: Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznac¢ovania chemikalii (GHS) OSN: tretie revidované
vydanie

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

GHS OSN Neklasifikované

2.2 Prvky oznacdovania

GHS OSN

Vystrazné upozornenia Nie su potrebné Ziadne prvky oznacenia.
Bezpeénostné vyhlasenia

2.3 Ina nebezpeénost’

GHS OSN Podla Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a ozna¢ovania (GHS) sa
tento produkt nepovaZuje za nebezpecdny.

Spojené staty americké (USA)

Podla: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
OSHA HCS 2012 Neklasifikované

2.2 Prvky oznacdovania
OSHA HCS 2012
Vystrazné upozornenia Nie su potrebné Ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpeénost’

OSHA HCS 2012 Tento produkt nie je povazovany za nebezpeény podfa normy USA OSHA 29 CFR
1910.1200 o informovani o nebezpe&enstvach.

Kanada
PodFa: WHMIS

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
WHMIS Neklasifikované
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Datum nadobudnutia ucinnosti: jul 2021 Xpert Bladder Cancer Detection

Nahradza datum: jul 2020
2.2 Prvky oznacdovania
WHMIS

2.3 Ina nebezpecénost’
WHMIS

Xpert Bladder Cancer Monitor

Nie su potrebné ziadne prvky oznacenia.

V Kanade sa vySSie uvedeny produkt nepovazuje za nebezpecny podla Informaéného
systému pre nebezpecné materialy na pracovisku (WHMIS).

Oddiel 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1 Latky
Material nespifia kritéria pre latku.

3.2 Zmesi

Podla smernic EU o klasifikacii a oznagovani latok alebo zmesi ani podla Globalneho harmonizovaného systému
klasifikacie a ozna€ovania latok alebo zmesi sa zlozky nepovazuju za nebezpecné.

Oddiel 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Vdychnutie

Pokozka

Oko

Pozitie

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporucani, neoakava sa, ze
bude potrebna prva pomoc. Presunte postihnutého na €erstvy vzduch. Ak je dychanie
tazké, podajte kyslik. Nepouzivajte metédu dychania z Ust do Ust, ak postihnuta osoba
vdychla latku. Poskytnite umelé dychanie pomocou vreckovej masky vybavenej
jednosmernym ventilom alebo inej vhodnej respiracnej zdravotnickej pomocky. Ak
postihnuta osoba nedycha, poskytnite umelé dychanie.

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporuc¢ani, neoCakava sa, ze
bude potrebna prva pomoc. Pri menSom kontakte s pokozkou zabrarite rozSireniu
materialu na nepostihnuti pokozku. V pripade kontaktu s latkou pokozku okamzite
oplachujte te€ucou vodou najmenej 20 minut. Vyzlecte a izolujte kontaminovany odev.
Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporucani, neoakava sa, ze
bude potrebna prva pomoc. V pripade kontaktu s latkou o¢i okamzite oplachujte
te€ucou vodou najmenej 20 minut. Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podfla odporuc¢ani, neoCakava sa, ze
bude potrebna prva pomoc. Pri prehlinuti vyplachnite Usta vodou (iba ak je osoba pri
vedomi). Nevyvolavajte zvracanie. Ak postihnuta osoba pozila latku, nepouzivajte
metddu dychania z ust do ust. V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

4.2 NajdoélezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené
Pozrite si oddiel 11 — Toxikologické informacie.

4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia

Poznamky pre lekara
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Vsetky lieCby maju byt zalozené na pozorovanych prejavoch a priznakoch tazkosti
u pacienta. Je potrebné zvazit moznost, Ze by mohlo dbjst k nadmernému vystaveniu
materialom, ktoré nie su sucastou tohto produktu.
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Datum nadobudnutia ucinnosti: jul 2021 Xpert Bladder Cancer Detection
Nahradza datum: jul 2020 Xpert Bladder Cancer Monitor

Oddiel 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky V pripade poziaru pouzite vhodné média na uhasenie okolitého ohna.

Nevhodné hasiace Nie su k dispozicii ziadne udaje.

prostriedky

5.2 Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Neobvyklé nebezpecenstvo Nie je horlavy ani zapalny.

poziaru a vybuchu

Nebezpecné produkty Nie su k dispozicii ziadne udaje.

spalovania

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Ochranny odev poziarnikov poskytuje obmedzenu ochranu IBA v situaciach poziaru. Nie je u€inny v situaciach uniku, ked
je mozZny priamy kontakt s latkou.

Pouzivajte ochranny odev proti chemikaliam, ktory je Specialne odporucany vyrobcom. MézZe poskytovat malu alebo
Ziadnu tepelnu ochranu.

Pouzivajte pretlakovy uzavrety dychaci pristroj (SCBA).

MALE POZIARE: Ak to mézZete urobit bez rizika, presurite nadoby z oblasti poZiaru.

Oddiel 6: Opatrenia pri nAhodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

Osobné bezpecnostné V pripade, Ze je zasobnik poSkodeny, platia tieto osobné bezpecnostné opatrenia.

opatrenia Uzavreté priestory vetrajte. PouZivajte vhodny ochranny odev. Neprechadzajte cez
uniknuty material. Nedotykajte sa poSkodenych nadob ani uniknutého materialu, pokial
nemate vhodny ochranny odev.

Nudzové postupy NeocCakava sa, Ze by boli potrebné akékolvek nudzové postupy, ak sa material pouZiva
za beznych podmienok podla odporucania.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

Nevypustajte do vodnych tokov a kanalizacie.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vyc€istenie

Opatrenia na zabranenie Pri malych unikoch noste rukavice a uniknutu latku nasajte papierovou utierkou.
Sireniu/Cistenie Uniknuté materialy nelikvidujte do odtoku.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Pozrite si oddiel 8 — Kontroly expozicie/osobna ochrana a oddiel 13 — Opatrenia pri zneskodnovani.

Oddiel 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie

Zaobchadzanie Nie je potrebné Ziadne Specialne zaobchadzanie. Ak je zasobnik podkodeny, zabrarite
kontaktu s uniknutymi reagenciami. Zabrarite kontaktu s pokoZkou a o¢ami.
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7.2 Podmienky na bezpec¢né skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Skladovanie

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Uchovavaijte podla oznacenia produktu. Nadobu/balenie uchovavajte tesne uzavretu
na chladnom, dobre vetranom mieste. Uchovavajte mimo nekompatibilnych materialov.

Pozrite si oddiel 1.2 — Relevantné identifikované pouzitia.

Oddiel 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Limity expozicie/pokyny

8.2 Kontroly expozicie
Technické opatrenia/kontroly

Pre vyrobok alebo komponenty nie su k dispozicii ziadne prislusné limity expozicie.

Je potrebné pouzit dobré celkové vetranie. Miery vetrania by mali zodpovedat
podmienkam. V pripade potreby pouzite uzavreté procesné priestory, lokalne
odsavanie alebo iné technické kontroly na udrzanie hladin latok vo vzduchu pod
odporucanymi expozi¢nymi limitmi. Ak expozi¢né limity neboli stanovené, hladiny latok
vo vzduchu udrziavajte na prijatelnej arovni.

Osobné ochranné prostriedky

Respiracné

Okoltvar
Pokozkaltelo

Kontroly expozicie
v prostredi

Postupujte podla predpisov OSHA pre respirator, ktoré su uvedené v nariadeni

29 CFR 1910.134 alebo eurdpskej norme EN 149. Ak dbjde k prekro¢eniu expoziénych
limitov alebo sa vyskytnu priznaky, pouzite respirator schvaleny podfa normy
NIOSH/MSHA alebo eurdpskej normy EN 149.
Pouzivajte ochranné okuliare proti postriekaniu chemikaliami.

V laboratérnom prostredi noste aspori rukavice a laboratorny plast na minimalizovanie

kontaktu s pokozkou.

Dodrziavajte osvedéené postupy pre riadenie pracoviska a likvidaciu odpadu.

Oddiel 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Opis materialu

Guldcky su biele pevné latky bez
zapachu v zasobnikoch;
reagencie su priehfadné

Skupenstvo Kvapalina Vzhlad/opis kvapaliny bez zapachu, ktoré st
primarne pufrované vo vodnych
roztokoch.

Farba Cire Zapach Bez zapachu

Prah zapachu

Udaje chybaju

VSeobecné vlastnosti

Teplota varu

Kvapalné reagencie v blizkosti
100 °C

Teplota topenia/teplota tuhnutia

Kvapalné reagencie v blizkosti
0°C

Teplota rozkladu

Udaje chybaju

pH

8,4az8,8

Specificka gravitacia/relativna
hustota

Udaje chybaju

Rozpustnost vo vode

Rozpustné

Viskozita

Udaje chybaiju

Vybusné vlastnosti

Udaje chybaiju

Oxidacné vlastnosti:

Udaje chybaju
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Prchavost’

Tlak par Udaje chybaju Hustota par Udaje chybaju
Rychlost odparovania Udaje chybaju

Horlavost’

Teplota vzplanutia Udaije chybaiju UEL Udaije chybaiju
LEL Udaje chybaiju Samovznietenie Udaje chybaiju
Horlavost (pevna latka, plyn) Udaje chybaju

Prostredie

Rozdelovacia konstanta _ I

oktanol/voda Udaje chybaju

9.2 Iné informacie

Neboli zaznamenané ziadne dalSie fyzikalne a chemické parametre.

Oddiel 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita

V podmienkach bezného pouzivania nie je znama ziadna nebezpecéna reakcia.
10.2 Chemicka stabilita

Stabilny

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nebezpecna polymerizacia sa nevyskytuje.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

10.5 Nekompatibilné materialy
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Oddiel 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych ué€inkoch

Vlastnosti GHS

Klasifikacia

Respiracna senzibilizacia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaj
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

jednorazova expozicia (SE)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Reprodukéna toxicita

EU/CLP+Udaje chybaiju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaiju

Aspiracna nebezpecnost

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj
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Vlastnosti GHS

Klasifikacia

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
opakovana expozicia (RE)

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybajl
OSHA HCS 2012¢+Udaje chybaju

Mutagenita zarodo¢nych buniek

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Karcinogenita

EU/CLP+Udaje chybaiju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaiju

Kozna senzibilizacia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaij

Vazne poskodenie/podrazdenie oci

EU/CLP+Udaje chybaiju
GHS OSN 3+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Poleptanie/podrazdenie pokozky

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaj
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Akutna toxicita

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSN 3+Udaje chybaj
OSHA HCS 2012¢+Udaje chybaijti

Potencialne uc€inky na zdravie

Vdychnutie

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)
Pokozka

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)
Oko

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)
Pozitie

Akutne (bezprostredné)
Chronické (oneskorené)

Neocakavaju sa ziadne priznaky.
Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Neocakavaju sa ziadne priznaky.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.
NeocCakavaju sa Ziadne priznaky.
Nie su k dispozicii Ziadne udaje.
Nie su k dispozicii Ziadne udaje.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Oddiel 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita
Chybaju udaje o materiali.

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’

Chybaju udaje o materiali.
12.3 Bioakumulaény potencial
Chybaju udaje o materiali.
12.4 Mobilita v péde

Chybaju udaje o materiali.

Strana 238 z 302

301-2343, Rev. C




/Ce,oheid®

Karta bezpeénostnych udajov
Datum nadobudnutia ucinnosti: jul 2021
Nahradza datum: jul 2020

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Nebolo vykonané ziadne posudenie PBT a vPvB.

12.6 Iné nepriaznivé ucinky
Neboli najdené ziadne studie.

Oddiel 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Met6dy spracovania odpadu

Odpad z produktu Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
alalebo medzinarodnymi predpismi.
Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi

alalebo medzinarodnymi predpismi.

Odpad z obalov

13.2 Iné informacie

So vSetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov sa ma zaobchadzat tak, ako keby boli schopné prenosu
infekénych latok. Informacie o spravnom zneskodrovani pouzitych zasobnikov vam poskytne personal zodpovedny za
environmentalny odpad vo vasej institucii. Pozrite si Statne a miestne predpisy, pretoze sa mozu lisit od federalnych
predpisov o likvidacii odpadu. Institicie mimo USA si musia pozriet poziadavky na likvidaciu nebezpecného a
biologického odpadu vo svojej krajine.

Oddiel 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN 14.2 Spravne 14.3 Trieda, resp. 14.4 Obalova 14.5 Nebezpeénost’
expedi¢né triedy nebezpeénosti skupina pre zivotné
oznacenie OSN pre dopravu prostredie
DOT Neuplatiuje sa Neregulované Neuplatiuje sa Neuplatruje sa NDA
TDG Neuplatiuje sa Neregulované Neuplatiuje sa Neuplatfiuje sa NDA
IMO/IMDG Neuplatiuje sa Neregulované Neuplatiuje sa Neuplatriuje sa NDA
IATA/ICAO Neuplatriuje sa Neregulované Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa NDA

14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
Nie su Specifikované.
14.7 Preprava hromadného nakladu podla prilohy Il k dohovoru MARPOL 73/78 a kédexu IBC
Udaje chybaju.

Oddiel 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti,
zdravia a zivotného prostredia

Klasifikacie nebezpecnosti SARA

Kanada
Praca

Ziadne

Kanada — WHMIS - klasifikacia latok
Nie je uvedené
Kanada — WHMIS — Zoznam zverejnenych zloziek
Nie je uvedené
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Kanada — CEPA — Zoznam prioritnych latok
Nie je uvedené

Spojené staty americké
Praca
USA — OSHA - Riadenie bezpecnosti procesov — Vemi nebezpe¢né chemikalie
Nie je uvedené
USA — OSHA - Specialne regulované chemikalie
Nie je uvedené

Prostredie
USA — CAA (Zakon o ¢istom ovzdusSi) — 1990 Nebezpecné latky znec€ist'ujice vzduch
Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a ich hlasitelrné mnozstva
Nie je uvedené
USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy a ich hlasitelné mnozstva
Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA RQs
Nie je uvedené
USA - CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA TPQs
Nie je uvedené
USA - CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Hlasenie emisii
Nie je uvedené
USA - CERCLA/SARA - Cast’ 313 — Zoznam chemickych latok PBT
Nie je uvedené

Spojené staty americké — Kalifornia

Prostredie
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Zoznam karcinogénov
Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Vyvojova toxicita
Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Maximalne povolené urovne davok (MADL)
Nie je uvedené
USA — Kalifornia — Navrh 65 — Ziadne vyznamné trovne rizika (NSRL)
Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — zeny
Nie je uvedené
USA - Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — muzi
Nie je uvedené

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecénosti
Nebolo vykonané ziadne hodnotenie chemickej bezpecnosti.
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Oddiel 16: Iné informacie

Vylué€enie zodpovednosti/
vyhlasenie o zodpovednosti

Krué k skratkdam
NDA = nie su k dispozicii ziadne Udaje
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Vys8ie uvedené informacie su zaloZzené na udajoch, ktoré mame k dispozicii, a
predpoklada sa, Ze su spravne. KedZze informacie sa m6zu pouzit za podmienok, ktoré
su mimo na$ej kontroly a s ktorymi nemusime byt oboznameni, nepreberame Ziadnu
zodpovednost' za vysledky ich pouZitia a vSetky osoby, ktoré ich dostanu, musia urobit
svoje vlastné rozhodnutie o ucinkoch, vlastnostiach, ochrane a zneSkodneni, ktoré sa
tykaju ich konkrétnych podmienok. Neposkytuje sa Ziadne vyhlasenie, zaruka ani
garancia, vyslovna ani implicitna (vratane zaruky vhodnosti alebo predajnosti na
konkrétny ucel), s ohfadom na materialy, presnost’ tychto informéacii, vysledky, ktoré sa
maju ziskat z ich pouZitia, ani nebezpeenstva spojené s pouzitim materialu. Pri
manipulacii s materialom a jeho pouZivani je potrebné postupovat opatrne. Vy3Sie
uvedené informacie sa poskytuju v dobrej viere a s presved&enim, Ze su presné. K
datumu vydania poskytujeme vSetky informacie relevantné pre predvidatelné
zaobchadzanie s materidlom. V pripade neZiaduceho incidentu suvisiaceho s tymto
produktom vSak tato karta bezpe€nostnych udajov nie je a nema byt nahradou za
konzultacie s vhodne vyskolenym personalom.
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Razdelek 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 Ildentifikator izdelka

Ime izdelka Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Koda izdelka GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Pomembne identificirane Laboratorijska uporaba

uporabe

1.3 Podatki o proizvajalcu/dobavitelju, ki pripravlja varnostni list

Proizvajalec Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Zdruzene drzave Amerike
www.cepheid.com
ZDA: techsupport@cepheid.com
Telefon (splosno) 1 (888) 838-3222 - ZDA 2. moznost
Telefon (splosno) 1 (408) 541-4191 - Zunaj ZDA
Dobavitelj Cepheid AB
Rdntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (splosno) 33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Avstralija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Avstralija) 1800 107 884

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere

Proizvajalec 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-urna za nujne primere
Proizvajalec 1 (352) 323-3500 - Zunaj ZDA

Razdelek 2: Ugotovitev nevarnosti

EU/EGP
Skladno z: Uredbo (ES) st. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [spremenjena s 453/2010]

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi

CLP Naslednji varnostni list je namenjen samo kon&nemu izdelku, ki se uporablja v
laboratoriju. Vsebuje tekoce sestavine, od katerih so nekatere v liofiliziranem prahu in
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reagentih, ki so v vlozku in v steklenicki Nalgene. Vsi reagenti so bistre, brezbarvne
tekocCine. Izjeme za razkritie nekaterih informacij o sestavinah so v skladu s ¢lenom
1(5)(d) in 29 CFR 1910.1200 (g)(2)(i)(C)(1) in (2).
Ni razvr§ceno
2.2 Elementi etikete
CLP
Izjave o nevarnosti Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti
CLP V skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008 (CLP) ta material ni obravnavan kot nevaren.

UN GHS revizija 3
Skladno z: Globalno usklajeni sistem ZN za razvr§€anje in oznacevanje kemikalij (GHS): Tretja revidirana izdaja

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
ZN GHS Ni razvr§éeno

2.2 Elementi etikete
ZN GHS
Stavki o nevarnostih Elementi etikete niso potrebni

Previdnostni ukrepi Izjave
2.3 Druge nevarnosti

ZN GHS V skladu z globalno usklajenim sistemom za razvrs§€anje in oznagevanje (GHS) ta
izdelek ne velja za nevarnega.

Zdruzene drzave Amerike (ZDA)
Skladno z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
OSHA HCS 2012 Ni razvr§éeno

2.2 Elementi etikete
OSHA HCS 2012
Izjave o nevarnosti Elementi etikete niso potrebni

2.3 Druge nevarnosti

OSHA HCS 2012 V skladu s Standardom o sporo¢anju nevarnosti ZDA OSHA 29 CFR 1910.1200 ta
izdelek ne velja za nevarnega.

Kanada
Skladno z: WHMIS

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi

WHMIS Ni razvr§éeno
2.2 Elementi etikete
WHMIS Elementi etikete niso potrebni.
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2.3 Druge nevarnosti

WHMIS V Kanadi zgoraj omenijeni izdelek ne velja za nevarnega v skladu z informacijskim
sistemom za nevarne materiale na delovnem mestu (WHMIS).

Razdelek 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi
Material ne izpolnjuje meril za snovi.

3.2 Zmesi

Sestavine v skladu z direktivami EU za razvr§€anje in oznaCevanje snovi ali zmesi ali globalno usklajenim sistemom za
razvr$€anje in oznacevanje (GHS) snovi ali zmesi ne veljajo za nevarne.

Razdelek 4: Ukrepi prve pomoci

4.1 Opis ukrepov prve pomogci

Vdihavanje Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih
pogojih in po priporo€ilu. Premaknite zrtev na svez zrak. Daijte kisik, ¢e tezko diha. Ne
uporabljajte metode z usti na usta, ¢e je zrtev snov vdihnila; dajte umetno dihanje s
pomocjo maske, opremljene z enosmernim ventilom ali drugim ustreznim dihalnim
medicinskim pripomockom. Dajte umetno dihanje, ¢e zrtev ne diha.

Koza Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih
pogojih in po priporocilu. Pri lazjem stiku s kozZo se izogibajte Sirjenju materiala na
neposkodovano kozo. V primeru stika s snovjo kozo takoj izpirati s tekoCo vodo vsaj
20 minut. Odstranite in izolirajte kontaminirana oblacila.

Oci Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih
pogojih in po priporocilu. V primeru stika s snovjo oci takoj izpirati s teko€o vodo
vsaj 20 minut. Ce drazenje oéi ne preneha: Poisgite zdravnisko pomod/oskrbo.

Zauzitje Pri¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi¢ajnih
pogojih in po priporocilu. Pri zauzitju usta izperite z vodo (samo, Ce je oseba pri
zavesti). NE izzvati bruhanja. Ne uporabljajte metode usta na usta, Ce je zrtev snov
zauzila. V primeru zauzitja takoj poiskati zdravniSko pomog¢.

4.2 Najpomembnejsi simptomi in u€inki, akutni in zapozneli
Glejte razdelek 11 - Toksikoloski podatki

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Obvestilo zdravniku Vsa zdravljenja morajo temeljiti na opazenih znakih in simptomih stiske pri bolniku.
Upostevati je treba moznost, da je priSlo do prekomerne izpostavljenosti materialom, ki
niso ta izdelek.

Razdelek 5: Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gasenje

Ustrezna sredstva za gasenje V primeru pozara uporabiti sredstva, primerna za pozar v okolici.
Neustrezna sredstva za Podatki niso na voljo
gasenje
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5.2 Posebne nevarnosti, ki izhajajo iz snovi ali zmesi

Nenavadne nevarnosti pozara Ni vnetljivo ali gorljivo.
in eksplozije
Nevarni produkti izgorevanja  Podatki niso na voljo

5.3 Nasvet za gasilce

Strukturna zascitna oblacila gasilcev zagotavljajo omejeno zas¢ito SAMO v pozarnih razmerah; ni ucinkovit v razlitjih, kjer
je mozen neposreden stik s snovjo.

Nosite zas€itno kemi¢no obleko, ki jo posebej priporo¢a proizvajalec. Lahko zagotavlja malo ali ni¢ toplotne zascCite.
Nosite samostojni dihalni aparat s pozitivnim tlakom (SCBA).

MAJHNI POZARI: Premaknite vsebnike iz obmogja pozara, &e lahko to storite brez tveganja.

Razdelek 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zasc¢itna oprema in postopki v sili

Osebni varnostni ukrepi Ce je vlozek poskodovan, veljajo ti osebni varnostni ukrepi. Zaprta obmogja prezradite.
Nosite ustrezna za&c¢itna oblacila. Ne hodite po razlitem materialu. Ne dotikajte se
poskodovanih posod ali razlitega materiala, razen e nosite ustrezno zascitno obleko.

Prva pomo¢ Pric¢akuje se, da prva pomo¢ ni potrebna, ¢e se material uporablja v obi€ajnih pogojih
in po priporocilu.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi

Preprecite iztekanje v vodotoke in kanalizacijo.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS€enje

Ukrepi za zadrzevanje/ Pri majhnih razlitjin nosite rokavice in razlitie absorbirajte s papirnato brisaco.
CiS€enje Razlitega materiala ne odvrzite v odtok.

6.4 Reference na druge razdelke
Glejte razdelek 8 - Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita in razdelek 13 - Odstranjevanje.

Razdelek 7: Shranjevanje in uporaba

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Ravnanje Posebno ravnanje ni potrebno. Ce je viozek zlomljen, se izogibajte stiku z razlitimi
reagenti. Prepredite stik s koZo in oémi.

7.2 Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Shranjevanje Shranjujte v skladu z etiketo izdelka. Posodo/embalazo hranite tesno zaprto v
hladnem, dobro prezratevanem prostoru. Hranite lo€eno od nezdruzljivih materialov.

7.3 Posebne konéne uporabe
Glejte razdelek 1.2 - Pomembne identificirane uporabe.
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Razdelek 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1 Parametri nadzora
Mejna vrednost/smernice Za izdelek ali sestavine ni na voljo ustreznih mejnih vrednosti izpostavljenosti.

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Inzenirski ukrepi/nadzor Uporabiti je treba dobro sploSno prezragevanje. Stopnje prezratevanja morajo biti
prilagojene pogojem. Ce je primerno, uporabite ograjene prostore, lokalno izpusno
prezraCevanje ali druge inZzenirske naprave za vzdrzevanje ravni v zraku pod
priporo&enimi mejami izpostavljenosti. Ce meje izpostavljenosti niso dologene,
vzdrzujte ravni v zraku na sprejemljivi ravni.

Osebna varovalna oprema

Dihalna Upostevajte predpise o respiratorju OSHA iz 29 CFR 1910.134 ali evropskega
standarda EN 149. Uporabljajte respirator, odobren po NIOSH/MSHA ali evropskem
standardu EN 149, ¢e so mejne vrednosti izpostavljenosti presezene ali e se pojavijo

simptomi.
Ocilobraz Nosite zas€itna oCala proti kemikalijam.
Kozaltelo V laboratoriju nosite vsaj rokavice in laboratorijski plas¢, da zmanjsate stik s kozo.
Nadzor okoljske Upostevajte najboljSe prakse pri ravnanju z odlagalis¢i in odstranjevanju odpadkov.

izpostavljenosti

Razdelek 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Informacije o fizikalnih in kemijskih lastnostih

Opis materiala
Kroglice so trdne bele
komponente brez vonja v vlozkih;

Fizi¢na oblika TekocCina Izgled/opis reagenti so bistre tekoCine brez
vonja, ki so v glavnem puferirane
v vodnih raztopinah.

Barva Bistro \onj Nima vonja

Meja vonja Ni podatkov

Splosne lastnosti

Vrelis¢e Tekodi reagenti v blizini 100 °C Talisce/lediSce Tekodi reagenti v blizini 0 °C

Temperatura razpadanja Ni podatkov pH 8,4 do 8,8

Specificna graviteta/relativna Ni podatkov Topno v vodi Topno

gostota

Viskoznost Ni podatkov Eksplozivne lastnosti Ni podatkov

Oksidativne lastnosti: Ni podatkov

Volatilnost

Parni tlak Ni podatkov Parna gostota Ni podatkov

Stopnja izhlapevanja Ni podatkov

Vnetljivost

Plameni$ce Ni podatkov UEL Ni podatkov

LEL Ni podatkov Samovzig Ni podatkov

Vnetljivost (trdna, plin) Ni podatkov

Okolje

Porazdelitveni koeficient Ni podatkov

oktanol/voda
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9.2 Druge informacije
Dodatnih fizikalnih in kemijskih parametrov ni.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Razdelek 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost

V pogojih obi¢ajne uporabe ni znanih nevarnih reakcij.

10.2 Kemijska obstojnost
Stabilno

10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij

Do nevarne polimerizacije ne bo prislo.

10.4 Pogoji, ki se jim je potrebno izogniti

Podatki niso na voljo

10.5 Nezdruzljivi materiali
Podatki niso na voljo

10.6 Nevarni produkti razgradnje
Podatki niso na voljo

Razdelek 11: Toksikoloski podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih u¢inkih

Lastnosti GHS

Razvrstitev

Senzibilizacija dihal

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

STOT-SE

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Toksi¢nost za razmnozevanje

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Nevarnost ob vdihavanju

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

STOT-RE

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Mutagenost zarodnih celic

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Rakotvornost

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov
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Lastnosti GHS

Razvrstitev

Senzibilizacija koze

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Resna poskodba/drazenje oCesa

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Jedko za kozo/drazi kozo

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Akutna strupenost

EU/CLP*Ni podatkov
UN GHS 3°*Ni podatkov
OSHA HCS 2012°Ni podatkov

Mozni ucéinki na zdravje
Vdihavanje
Akutna (takoj$nja)
Kroni€na (zapoznela) Podatkov ni na voljo
Koza

Akutna (takojsnja)
Kroni€na (zapoznela) Podatkov ni na voljo
O¢i

Akutna (takojsnja)
Kroni€na (zapoznela) Podatkov ni na voljo
Zauzitje

Akutna (takojsnja) Podatkov ni na voljo
Kroni¢na (zapoznela) Podatkov ni na voljo

Simptomi niso pri¢akovani.

Simptomi niso pri¢akovani.

Simptomi niso priCakovani.

\ Razdelek 12: Ekoloski podatki

12.1 Strupenost
Ni podatkov o materialu.

12.2 Obstojnost in razgradljivost
Ni podatkov o materialu.

12.3 Moznost kopi€enja v organizmih

Ni podatkov o materialu.

12.4 Mobilnost v tleh
Ni podatkov o materialu.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPVvB
Ocene PBT in vPvB niso bile izvedene.

12.6 Drugi nezeleni u€inki
Studij niso nasli.
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Razdelek 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Odpadni izdelek Vsebino in/ali vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in/ali
mednarodnimi predpisi.
Vsebino in/ali vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in/ali
mednarodnimi predpisi.

Odpadna embalaza

13.2 Druge informacije

Z vsemi bioloskimi vzorci, kar vklju€uje uporabljene viozke, ravnajte, kot €e bi lahko prenasali kuzne povzroditelje. Za
pravilno odstranitev uporabljenih viozkov se posvetujte z osebjem svoje ustanove za ravnanje z okoljskimi odpadki.
Preverite drzavne in lokalne predpise, saj se lahko razlikujejo od zveznih predpisov o odstranjevanju. Institucije zunaj ZDA
bi morale preveriti zahteve glede odlaganja nevarnih odpadkov in bioloskih odpadkov v svoji drzavi.

Razdelek 14: Podatki o prevozu

14.1 Stevilka UN 14.2 Ustrezno 14.3 Razred(i) 14.4 Skupina 14.5 Nevarnosti
transportno nevarnosti pri embalaze za okolje
ime UN prevozu
DOT N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA
TDG N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA
IMO/IMDG N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA
IATA/ICAO N/s (ni smiselno) Ni urejeno N/s (ni smiselno) N/s (ni smiselno) NDA

14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Niso doloceni.

14.7 Transport v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il MARPOL 73/78 in kodo IBC
Ni podatkov.

Razdelek 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifiéni za snov ali zmes:
Razvrstitev nevarnosti po SARA Brez

Kanada

Delovno
Kanada - WHMIS - Razvrstitve snovi
Ni uvr§cen
Kanada - WHMIS - Seznam razkritja sestavin
Ni uvrséen

Okolje
Kanada - CEPA - Seznam prednostnih snovi
Ni uvrdcen
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Zdruzene drzave Amerike

Delovno
ZDA - OSHA - Upravljanje varnosti postopkov - zelo nevarne kemikalije
Ni uvrscen
ZDA - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
Ni uvrs¢en
Okolje
ZDA - CAA (Zakon o ¢istem zraku) - 1990 Nevarna onesnazevala zraka
Ni uvrséen
ZDA - CERCLA/SARA - Nevarne snovi in njihove koli¢ine, o katerih je treba porocati
Ni uvrs¢en
ZDA - CERCLA/SARA - Radionuklidi in njihove koli€ine, o katerih je treba porocati
Ni uvrs§éen
ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 302 Izjemno nevarne snovi EPCRA RQs
Ni uvrséen
ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 302 Izjemno nevarne snovi TPQs
Ni uvrséen
ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 313 - Porocanje o emisijah
Ni uvrdcen
ZDA - CERCLA/SARA - razdelek 313 - Seznam kemikalij PBT
Ni uvrs§éen

Zdruzene drzave Amerike - Kalifornija
Okolje

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Seznam kancerogenov

Ni uvrséen

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Razvojna toksi¢nost

Ni uvrs¢en

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Najvecje dovoljene ravni odmerka (MADL)
Ni uvrs§éen

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Ni pomembnih ravni tveganja (NSRL)
Ni uvrséen

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Toksi€nost za razmnozevanje - Zzenske
Ni uvrs¢en

ZDA - Kalifornija - Predlog 65 - Toksi¢nost za razmnozevanje - moski
Ni uvrs§éen

15.2 Ocena kemijske varnosti
Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.
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Razdelek 16: Druge informacije

Omejitev odgovornosti/
izjava o odgovornosti

Klju¢ za kratice
NDA = Podatki niso na voljo
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Zgornje informacije temeljijo na podatkih, ki so nam na voljo, in veljajo za pravilne. Ker
se informacije lahko uporabljajo pod pogoji, na katere ne moremo vplivati in jih morda
ne poznamo, ne prevzemamo nobene odgovornosti za rezultate njihove uporabe, zato
morajo vse osebe, ki jih prejmejo, same doloditi u€inke, lastnosti, zas¢ito in
odstranjevanje, ki se nanasa na njihove posebne pogoje. V zvezi z materiali, toénostjo
teh podatkov, rezultati, ki jih je treba pridobiti z njihovo uporabo, ne dajemo nobenih
zagotovil, garancije ali garancije, izrecne ali implicitne (vklju¢no z garancijo o
primernosti ali sposobnosti za prodajo za doloen namen), ali 0 nevarnostih, povezanih
z uporabo tega materiala. Pri ravnanju in uporabi materiala je potrebna previdnost.
Zgornje informacije so na voljo v dobri veri in v prepric¢anju, da so to¢ne. Od datuma
izdaje zagotavljamo vse informacije, ki so pomembne za predvidljivo ravnanje z
materialom. Vendar v primeru neZelenih zapletov, povezanih s tem izdelkom, ta
varnostni list ne nadomesti in ni namenjen nadomestitvi posvetovanja z ustrezno
usposobljenim osebjem.
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Odeljak 1: Identifikacija hemikalije i podaci o licu koje stavlja hemikaliju u promet

1.1 Identifikacija hemikalije

r:laziv proizvoda Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Sifra proizvoda GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Identifikovani nacini koriSéenja hemikalije i na€ini koriS¢enja koji se ne preporucuju
Identifikovani na€ini Laboratorijska upotreba

koriSéenja

1.3 Podaci o snabdevac¢u Bezbednosnog lista

Proizvodac Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Sjedinjene Drzave
www.cepheid.com
SAD: techsupport@cepheid.com
Telefon (opsti) 1 (888) 838-3222 - SAD opcija 2
Telefon (opsti) 1 (408) 541-4191 - izvan SAD
Snabdevac Cepheid AB
Rdntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (opsti) 33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australija

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Broj telefona za hitne slucajeve
Proizvodaé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 ¢asa u hitnim slu¢ajevima
Proizvodaé 1 (352) 323-3500 - izvan SAD

\ Poglavlje 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu sa: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmene i dopune u skladu sa 453/2010]

2.1 Klasifikacija hemikalije

CLP Sledeéi Bezbednosni list (SDS) je samo za finalni gotovi proizvod za upotrebu u
laboratoriji. Sadrzi te€ne komponente, od kojih su neke liofilizovani pradkovi i reagensi

Strana 252 od 302 301-2343, Rev. C



/Ce,oheid®

Bezbednosni list
Datum stupanja na snagu: jul 2021. Xpert Bladder Cancer Detection
Zamenjuje datum: jul 2020. Xpert Bladder Cancer Monitor

sadrzani u patroni i Nalgene bocici. Svi reagensi su bistre, bezbojne teénostj. lzuzeci
za obelodanijivanje nekih informacija o komponentama su u skladu sa CLP Clanom
1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nije klasifikovano
2.2 Elementi obelezavanja
CLP
Obavestenja o opasnosti  Nisu potrebni elementi obelezavanja

2.3 Ostale opasnosti

CLP U skladu sa Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ove materije se ne smatraju
opasnim.

UN GHS revizija 3

U skladu sa: UN Globalni harmonizovani sistem za klasifikaciju i obelezavanje hemijskih supstanci (GHS): Trec¢e
revidirano izdanje

2.1 Klasifikacija hemikalije

UN GHS Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
UN GHS

Obavestenja o opasnosti Nisu potrebni elementi obeleZzavanja
Obavestenja o
merama predostroznosti

2.3 Ostale opasnosti

UN GHS U skladu sa Globalnim harmonizovanim sistemom za klasifikaciju i obeleZzavanje
(GHS), ovaj proizvod se ne smatra opasnim

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave (SAD)

U skladu sa: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikacija hemikalije

OSHA HCS 2012 Nije klasifikovano

2.2 Elementi obelezavanja
OSHA HCS 2012
Obavestenja o opasnosti Nisu potrebni elementi obelezavanja

2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Ovaj proizvod se ne smatra opasnim prema americkom OSHA 29 CFR 1910.1200
standardu za komunikaciju o opasnosti.

Kanada
U skladu sa: WHMIS

2.1 Klasifikacija hemikalije
WHMIS Nije klasifikovano
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2.2 Elementi obelezavanja
WHMIS Nije potrebno obelezavanje elemenata.

2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi, gorepomenuti proizvod se ne smatra opasnim prema Informacionom
sistemu za opasne materije na radnom mestu (WHMIS).

Poglavlje 3: Sastav/Podaci o sastojcima

3.1 Supstance
Materije ne ispunjavaju kriterijume za supstancu.

3.2 SmesSe

Sastojci se ne smatraju opasnim prema EU direktivama za klasifikaciju i obelezavanje supstanci ili smesa ili Globalnom
harmonizovanom sistemu za klasifikaciju i obelezavanje supstanci ili smesa.

Poglavlje 4: Mere prve pomogi

4.1 Opis mera prve pomoci

Inhalacija Ne ocekuje se da ce biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Premestite Zrtvu na svez vazduh. Primenite kiseonik
ako je disanje otezano. Nemoijte koristiti metodu usta na usta ako je Zrtva udahnula
supstancu, dajte vestacko disanje uz pomo¢ dzepne maske koja poseduje
jednosmerni ventil, ili uz pomo¢ drugog medicinskog sredstva za disanje. Dajte
vestacko disanje ako zZrtva ne diSe.

Koza Ne ocekuje se da ce biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Za manji kontakt sa kozom, izbegavaijte Sirenje
materija na nedodirnutu kozu. U slu€aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati kozu
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Uklonite i izolujte kontaminiranu odecu.

Oko Ne ocekuje se da ce biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. U slucaju kontakta sa supstancom, odmah ispirati oci
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski
savet/misljenje.

Gutanje Ne ocekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobiajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Ako se proguta, ispirajte usta vodom (samo ako je
osoba svesna). NEMOJTE izazivati povra¢anje. Nemoijte koristiti metodu usta na usta
ako je zrtva progutala supstancu. Ako se proguta, odmah potrazite medicinsku pomoc.

4.2 Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni
Pogledajte Poglavlje 11 - ToksikoloSki podaci.

4.3 Indikacije za hithu medicinsku pomo¢ i poseban tretman

Napomene za lekara Sva le€enja treba zasnivati na primec¢enim znacima i simptomima distresa kod
pacijenta. Treba razmotriti moguc¢nost da se moze dogoditi prekomerna izlozenost
materijama koje se ne nalaze u ovom proizvodu.
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Poglavlje 5: Mere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje pozara

Pogodna sredstva za gasenje U slucaju pozara koristite odgovarajuce sredstvo za okolni pozar.
pozara

Neodgovarajuca sredstva za Podaci nisu dostupni

gasenje pozara

5.2 Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci i smesa

Neuobicajene opasnosti od Nije zapaljivo.
pozara i eksplozije
Opasni proizvodi sagorevanja Podaci nisu dostupni

5.3 Savet za vatrogasce

Strukturna zastitna odeca vatrogasaca pruza SAMO ogranienu zastitu u situacijama pozara; ona nije efikasna u
situacijama prolivanja u kojima je mogu¢ direktan kontakt sa supstancom.

Nosite hemijsku zastitnu odeéu koju posebno preporucuje proizvoda¢. Ona moze pruziti slabu ili nikakvu termalnu zastitu.
Nosite samostalni aparat za disanje sa pozitivnim pritiskom (SCBA).

MALI POZARI: Premestite kontejnere iz podrugja poZara ako ste u moguénosti da to uradite bez rizika.

Poglavlje 6: Mere u sluc¢aju udesa

6.1 Liéne predostroznosti, zastitha oprema i postupci u slu¢aju udesa

Li¢ne predostroznosti U slucaju da se patrona polomi, ove licne mere predostroZznosti se mogu primeniti.
Provetravajte zatvorena podrucja. Nosite odgovarajuéu zastithu ode¢u. Nemojte
koracati kroz prosute materije. Nemojte dodirivati oStecene kontejnere ni prosute
materije, osim ako nosite odgovarajucu zastitnu odecu.

Postupci u slu€aju udesa Ne o€ekuje se da Ce biti potrebni postupci u hitnim slu€ajevima ako se materije koriste
u uobicajenim uslovima i na preporuceni nacin.

6.2 Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu

Izbegavajte ispustanje u vodene tokove i kanalizaciju.

6.3 Mere koje treba preduzeti i materijal za spre€avanje Sirenja i sanaciju

Za manija prolivanja, nosite rukavice i upijte prolivene materije papirnim ubrusom. Ne
bacaijte prolivene materije u slivnik.

6.4 Upucéivanja na ostala Poglavlja
Pogledajte Poglavlje 8 - Kontrola izloZenosti i li¢na zastita i Poglavlje 13 - Odlaganje.
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Poglavlje 7: Rukovanje i skladistenje

7.1 Predostroznosti za bezbedno rukovanje

Rukovanje Nije potrebno posebno rukovanje. Ako je patrona polomljena, izbegavajte kontakt sa
prosutim reagensima. lzbegavajte kontakt sa kozom i oima.

7.2 Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju€ujuéi nekompatibilnosti

Skladistenje Skladistiti u skladu sa oznakom na proizvodu. Drzati kontejner/pakovanje ¢vrsto
zatvorenim na hladnom i dobro provetrenom mestu. Drzati dalje od nekompatibilnih
materija.

7.3 Posebni na€ini koriséenja

Pogledajte Podpoglavlje 1.2 - Identifikovani nacini korisc¢enja.

Poglavlje 8: Kontrola izlozenosti i liCha zastita

8.1 Parametri kontrole izlozenosti

Granic¢na vrednost Nisu dostupna vaZec¢a ogranicenja izloZenosti za proizvod ili delove.
izlozenosti/smernice

8.2 Kontrola izlozenosti

Tehnicke mere/kontrola Treba koristiti dobru op$tu ventilaciju. Stope ventilacije treba da se podudaraju sa
uslovima. Ako je primenijivo, koristite ogradene prostore, lokalnu izduvnu ventilaciju, ili
druge tehniCke kontrole kako biste odrZzavali nivoe u vazduhu ispod preporucenih
grani¢nih vrednosti izloZenosti. Ako grani€ne vrednosti izloZenosti nisu ustanovljene,
odrzavaijte koncentracije u vazduhu na prihvatljivom nivou.

Li¢na zastitna oprema

Respiratorna Pratite OSHA odredbe za respirator koje mozete naci u 29 CFR 1910.134 iliu
Evropskom standardu EN 149. Koristite NIOSH/MSHA ili Evropski standard EN 149
koji je odobren za respirator ako su ograni€enja izloZenosti prekoracena, ili ako
iskusite simptome.

Ocillice Nosite za8titne naoCare za zastitu od prskanja hemijskih materija.

Kozaltelo U laboratorijskom okruZenju, kao minimum nosite rukavice i laboratorijski mantil da
biste maksimalno smanijili kontakt sa koZom.

Kontrola izlozenosti Zivotne Sledite najbolju praksu za upravljanje na lokaciji i za odlaganje otpada.

sredine

\ Poglavlje 9: Fizi€ka i hemijska svojstva

9.1 Podaci o osnovnim fizickim i hemijskim svojstvima hemikalije

Opis materijala

Zrna su bele ¢vrste komponente
bez mirisa u patronama; reagensi
Fizicki oblik Te€nost Izgled/opis su bistre te€nosti bez mirisa koje
su primarno puferovane u
vodenim rastvorima.

Boja Bistro Miris Bez mirisa

Prag mirisa Podaci nedostaju
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Opsta svojstva

Tacka klju€anja Tecni reagensi blizu 100 °C Tacka topljenja/tacka mrznjenja Tecni reagensi blizu 0 °C
Temperatura razlaganja Podaci nedostaju pH 8,4 do 8,8
SS;?:;CM gravitacija/relativna Podaci nedostaju Rastvorljivost u vodi Rastvorljivo
Viskozitet Podaci nedostaju Eksplozivna svojstva Podaci nedostaju
Oksidujuc¢a svojstva: Podaci nedostaju

Nestabilnost

Napon pare Podaci nedostaju Gustina pare Podaci nedostaju
Brzina isparavanja Podaci nedostaju

Zapaljivost

Tacka paljenja Podaci nedostaju (%OErEJ)a granica eksplozivnosti Podaci nedostaju
(DL%TE; granica eksplozivnosti Podaci nedostaju Samopaljenje Podaci nedostaju
Zapalj_lvost (cyrsto stanje, Podaci nedostaju

gasovito stanje)

Zivotna sredina

Koeficijent raspodele u sistemu n- Podaci nedostaju

oktanol/voda

9.2 Ostali podaci
Nisu zabelezeni dodatni fizicki i hemijski parametri.

Poglavlje 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost
Nije poznata opasna reakcija pod normalnim uslovima upotrebe.

10.2 Hemijska stabilnost
Stabilno

10.3 Mogucnost nastanka opasnih reakcija
Opasna polimerizacija se ne¢e dogoditi.

10.4 Uslovi koje treba izbegavati
Podaci nisu dostupni

10.5 Nekompatibilni materijali
Podaci nisu dostupni

10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Podaci nisu dostupni
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Poglavlje 11: Toksikoloski podaci

11.1 Podaci o toksi¢énim efektima

GHS svojstva

Klasifikacija

Respiratorna preosetljivost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

STOT-SE

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Toksi¢nost na reprodukciju

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Opasnost od udisanja

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

STOT-RE

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Mutagenost polnih éelija

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Kancerogenost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Preosetljivost koze

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Ozbiljna iritacija/oStecenje oka

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Korozija/lritacija koze

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Akutna toksi¢nost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS 3¢Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°Podaci nedostaju

Potencijalna dejstva na zdravlje
Inhalacija

Akutno (trenutno)
Hroni¢no (odlozeno)
Koza

Akutno (trenutno)
Hroni€éno (odlozeno)
Oko

Akutno (trenutno)
Hroniéno (odlozeno)
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Gutanje
Akutno (trenutno) Nisu dostupni podaci
Hroni€no (odlozeno) Nisu dostupni podaci

\ Poglavlje 12: Ekotoksikoloski podaci

12.1 Toksi¢nost
Podaci o materijama nedostaju.

12.2 Perzistentnost i razgradljivost
Podaci o materijama nedostaju.

12.3 Potencijal bioakumulacije
Podaci o materijama nedostaju.

12.4 Mobilnost u zemljistu
Podaci o materijama nedostaju.

12.5 Rezultati PBT i vPvB procene
Nisu sprovedene PBT i vPvB procene.

12.6 Ostali sStetni efekti

Nisu pronadene studije.

\ Poglavlje 13: Odlaganje

13.1 Metode tretmana otpada
Otpad od proizvoda

Otpad od pakovanja
internacionalnim propisima.

13.2 Ostali podaci

Tretirajte bioloSke uzorke, ukljuujuci iskoriS¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivnhe agense. Obratite se za
savet o pravilnom odlaganju iskoriS¢enih patrona osoblju za pitanja otpada iz Zivotne sredine u va$oj ustanovi. Proverite
drzavne i lokalne propise jer mogu da se razlikuju od saveznih propisa za odlaganje otpada. Ustanove van SAD treba da
provere zahteve za odlaganje opasnog otpada i bioloSkog otpada u svojoj zemlji.

\ Poglavlje 14: Podaci o transportu

14.1 UN broj 14.2 UN naziv za 14.3 Klasa(e) 14.4 Ambalazna 14.5 Opasnost po
teret u transportu | opasnosti u transportu grupa zivotnu sredinu
DOT Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo Nije primenjivo NDA
TDG Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo Nije primenjivo NDA
IMO/IMDG Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo Nije primenjivo NDA
IATA/ICAO Nije primenjivo Nije regulisano Nije primenjivo Nije primenjivo NDA

14.6 Posebne predostroznosti za korisnika
Nije precizirano.

14.7 Transport u rasutom stanju prema Aneksu Il MARPOL 73/78 i IBC kodeksu

Podaci nedostaju.
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Poglavlje 15: Regulatorni podaci

15.1 Propisi u vezi sa bezbednosc¢u, zdravljem i zivotnom sredinom/Specifiéno
zakonodavstvo za supstancu ili smesu
SARA Kilasifikacija opasnosti  Ne postoji

Kanada

Rad
Kanada - WHMIS - Klasifikacije supstanci
Nije navedeno
Kanada - WHMIS - Lista obelodanjenih sastojaka
Nije navedeno

Zivotna sredina
Kanada - CEPA — Lista prioritetnih supstanci
Nije navedeno

Sjedinjene Drzave
Rad
SAD - OSHA - Upravljanje bezbednosc¢u procesa - Visoko opasne hemijske materije
Nije navedeno
SAD - OSHA - Posebno regulisane hemijske materije
Nije navedeno

Zivotna sredina
SAD - CAA (Zakon o ¢istom vazduhu) - 1990 Opasni zagadivaci vazduha
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Opasne supstance i njihove koli¢ine o kojima se izvestava
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine o kojima se izvestava
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance EPCRA RQs
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance TPQs
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - Izvestavanje o emisijama
Nije navedeno
SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - PBT Lista hemijskih materija
Nije navedeno

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave - Kalifornija

Zivotna sredina
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Lista kancerogena
Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Toksi¢nost na razvoj
Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Maksimalni dozvoljeni nivoi doza (MADL)
Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Nema znac¢ajnih nivoa rizika (NSRL)
Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Zene
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Nije navedeno
SAD - Kalifornija - Predlog 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Muskarci
Nije navedeno

15.2 Procena bezbednosti hemikalije
Nije sprovedena procena bezbednosti hemikalije.

Poglavlje 16: Ostali podaci

Odricanje/ Gorenavedene informacije zasnovane su na podacima koji su nam dostupni i smatraju

Izjava o odgovornosti se tacnim. Buduéi da se informacije mogu odnositi na uslove koji su van nase kontrole i
sa kojima mozda nismo upoznati, mi ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate
njihove upotrebe, i sve osobe koje ih primaju moraju samostalno odrediti njihova
dejstva, svojstva, zastitu i odlaganje u otpad koje se odnosi na njihove posebne uslove.
Nijedna izjava ili garancija, izricita ili podrazumevana (uklju€ujuéi garanciju o podobnosti
ili prodaji za odredenu namenu) nije data u vezi sa materijama, tacno$¢u ovih
informacija, rezultatima koji se mogu dobiti njihovom upotrebom ili opasnosc¢u
povezanih sa upotrebom materija. Treba biti oprezan prilikom rukovanja i upotrebe ovih
materija. Gorenavedene informacije nude se u dobroj nameri i sa uverenjem da su
tacne. Od datuma izdavanja pruzamo sve relevantne informacije za predvidivo
rukovanje materijama. Medutim, u sluaju nezeljenog incidenta povezanog sa ovim
proizvodom, ovaj Bezbednosni list ne predstavlja i nije namenjen da bude zamena za
konsultacije sa odgovaraju¢e obu€enim osobljem.

Skracenice
NDA = Podaci nisu dostupni
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Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn
Produktkod

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden for amnet eller blandning och
anvandningsomraden som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e)
anvandning(ar)

Laboratorieanvandning

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatabladet

Tillverkare

Telefon (allmén)
Telefon (allméan)
Leverantor

Telefon (allmén)

Telefon (Australien)

1.4 Akuttelefonnummer

Tillverkare
Tillverkare

Sidan 262 av 302

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 — USA alternativ 2
1 (408) 541-4191 — Utanfér USA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
33563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Australien
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 tim Akutfall
1(352) 323-3500 — Utanfér USA
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Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [andrad genom 453/2010]
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad galler for slutprodukten endast som den anvands i
laboratoriet. Den innehaller flytande komponenter, varav vissa som frystorkat pulver
och reagenser som finns inneslutna i kassetten och i en Nalgeneflaska. Alla reagenser
ar transparenta, fargldésa vatskor. Undantag for att avsléja nagon
komponentinformation galler i enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR
1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

Inte klassificerad
2.2 Markningsuppgifter
CLP
Faroangivelser Inga markta element erfordras

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS Revidering 3

Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized Standard of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier): Tredje reviderade utgavan

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS

Faroangivelser Inga markta element erfordras
Skyddsangivelser

2.3 Ovriga faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och méarkning av kemikalier) anses den har
produkten inte vara farlig

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
Faroangivelser Inga markta element erfordras
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2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Produkten anses inte vara farlig enligt USA OSHA 29 CFR 1910.1200
Riskkommunikationsstandard.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
WHMIS Inga markta element erfordras.

2.3 Ovriga faror

WHMIS | Kanada anses produkten som ndmns ovan inte vara en riskprodukt enligt Workplace
Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material informationssystem for
arbetsplatsrisker).

Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Ingredienser anses inte vara farliga enligt EU-direktiv for klassificering och markning av amnen eller blandningar eller det
globalt harmoniserade systemet for klassificering och markning av kemikalier eller blandningar.

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjialpen

Inandning Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Flytta den drabbade fill frisk luft.
Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade inandats dmnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid mindre hudkontakt,
undvik att sprida materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skolj
huden omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort och isolera
kontaminerad kladsel.

Ogon Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid kontakt med dmnet, skdlj
0gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende
dgonirritation: Sok lakarhjalp.
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Fortaring Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala

omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid fértaring skélj munnen med
vatten (endast om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krakning. Anvand
inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt amnet. Sk lakarvard omedelbart
vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Se Avsnitt 11 — Toxikologisk information.

4.3 Indikation pa behov av omedelbar lakarvard och specialbehandling

Liakaranvisningar Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos
patienten. Hansyn boér tas till mojligheten att éverexponering fér andra material an den
har produkten kan ha skett.

Avsnitt 5: Brandbekdampningsatgarder
5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel Vid brand anvand medel som ar lampliga fér omgivande brand.
Olampliga slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Ovanliga brand- eller Ej brandfarligt eller brannbart.
explosionsrisker
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bekampar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST i
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med 6vertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det &r méjligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Ventilera stdngda utrymmen. Anvand Idmplig skyddskladsel. G& inte genom
spillt material. Ror inte skadade behallare eller spillt material utan [amplig
skyddskladsel.

Forfaranden i nodsituationer Inga nddsituationsprocedurer forvantas bli nddvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Undvik ytavrinning till vattenvagar och avlopp.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutnings-/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i avlopp.
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6.4 Referenser till andra Avsnitt
Se Avsnitt 8 — Exponeringskontroller/personligt skydd och Avsnitt 13 — Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for sdaker hantering

Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om en
kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och égon.

7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter

Forvaring Foérvara enligt produktmarkning. Foérvara behallare/férpackning val tillsluten, svalt och
med ordentlig ventilation. Hall borta fran inkompatibla material.

7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)

Se Avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.

Avsnitt 8: Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for Inga tillampliga exponeringsgranser ar tillgangliga for produkten eller komponenterna.
exponering

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allman ventilation ska ombesorjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, lokalt
punktutsug eller andra tekniska atgarder for att halla luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har faststallts, hall
luftburna nivaer pa en acceptabel niva.

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Folj OSHA reglerna fér andningsutrustning i enlighet med 29 CFR 1910.134 eller
European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European Standard EN 149
godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids eller symptom

férekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglasdgon for kemikalier.

Hud/kropp | en laboratoriemiljé ska atminstone handskar och labbrock baras for att minimera
kontakt med huden.

Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljéexponeringen
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Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning
Kulor ar fasta, vita, luktfri
komponenter i kassetter.

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning Reagenser &r klara, luktfria
vatskor som framst ar buffrade i
vattenlésningar.

Farg Klar Lukt Luktlés

Lukttréskelniva Data saknas

Allmanna egenskaper

Kokpunkt Vatskereagenser nara 100 °C Smaltpunkt/fryspunkt Vatskereagenser ndra 0 °C

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 8,4 till 8,8

Specifik densitet/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Loslig

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgrans Data saknas

Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljé

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Annan information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner k&nda under normala anvandningsvillkor.
10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Inga data tillgéngliga

10.5 Oforenliga material

Inga data tillgéngliga

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter
Inga data tillgangliga
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Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

GHS-egenskaper

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLPe+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Mutagenitet i bakterieceller

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLPe+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Allvarlig 6gonskadalirritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3¢Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Hudfratning/irritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Akut toxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012<Data saknas

Potentiella halsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbar)
Kronisk (forsenad)
Hud

Akut (omedelbar)
Kronisk (forsenad)
Ogon

Akut (omedelbar)
Kronisk (forsenad)
Fortaring
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Inga symtom forvantas.

Inga data tillgangliga

Inga symtom forvantas.

Inga data tillgangliga

Inga symtom forvantas.

Inga data tillgéngliga
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Akut (omedelbar) Inga data tillgangliga

Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Materialdata saknas.

12.2 Persistence and Degradability
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bedémning
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Forpackningsavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.

13.2 Annan information

Biologiska prover, inklusive anvanda kassetter, bér behandlas som om de kan éverféra smittdmnen. Kontakta din
institutions miljdavdelning gallande korrekt avyttrande av anvanda kassetter. Kontrollera nationella och lokala
bestammelser eftersom de kan skilja sig fran federala bestammelser for avfallshantering. Institutioner utanfér USA ska
kontrollera sitt respektive lands bestammelser fér avyttring av farligt och biologiskt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN officiell 14.3 14.4 14.5 Miljorisker
nummer transportbenamning | Transportfaroklass(er) | Forpackningsgrupp
DOT Inte tillamplig Ej reglerat Inte tillamplig Inte tillamplig Inga data tillgangliga
TDG Inte tillamplig Ej reglerat Inte tillamplig Inte tillamplig Inga data tillgangliga
IMO/IMDG Inte tilldmplig Ej reglerat Inte tillamplig Inte tilldmplig Inga data tillgangliga
IATA/ICAO Inte tilldmplig Ej reglerat Inte tillamplig Inte tilldmplig Inga data tillgangliga

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Inga specificerade.
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14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden
Data saknas.

Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, halso- och miljoforeskrifter/lagar som galler sarskilt for amnet eller
blandningen

SARA Riskklassificeringar Inga
Kanada
Arbete
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen
Inte listat
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
Inte listat
Miljo
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade amnen
Inte listat
USA
Arbete
USA - OSHA - processakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
Inte listat
USA - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
Inte listat
Miljo
USA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
Inte listat
USA — CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
Inte listat
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen EPCRA RQs
Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen TPQs
Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — emissionsrapportering
Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — PBT kemikalielista
Inte listat
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USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande @mnen

Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet

Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)

Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)

Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna

Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man

Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesdkerhetsbeddémning har genomforts.

Avsnitt 16: Annan information

Friskrivningsklausul/
forsakran om ansvar

Nyckel till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga fér oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfor var kontroll och som
ar okanda for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste gbéra en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om
ldmplighet eller saljbarhet for ett visst andamal), gérs med avseende pa material,
riktigheten i denna information, de resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de
risker som ar forknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och
med tron att den ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sdkerhetsdatablad inte, och ar
inte avsett att vara, ett substitut fér radgivning med lampligt utbildad personal.
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Bolim 1: Maddenin/Karigsimin ve Sirketin/Tedarikginin Tanimlanmasi

1.1 Uriin Tanimlayicisi

Uriin Adi

Uriin Kodu

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 Madde veya Karigimin ilgili Tanimlanmis Kullanimlan ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari

Belirlenen ilgili
kullanimlar

Laboratuvar kullanimi

1.3 Guvenlik Veri Sayfasi Tedarikgisinin Ayrintilar

Uretici

Tedarikgi

Telefon (Genel)
Telefon (Genel)

Telefon (Genel)

Telefon (Avustralya)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

ABD

www.cepheid.com

ABD: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - ABD i¢in 2. Segenek
1 (408) 541-4191 - ABD Disi
Cepheid AB

Rdntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

isveg
www.cepheidinternational.com
AB: support@cepheideurope.com
33 563 825 319 - AB

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

Avustralya
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 saat ulagilabilir acil durum numarasi

Uretici
Uretici
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Bolum 2: Tehlikelerin Tanimlanmasi

AB/EEC
Uyarinca: Diizenleme (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 ile degistirilmistir]
2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi

CLP Asagidaki SDS sadece laboratuvarda kullanilan nihai bitmis Grin icindir. Bazilari
dondurularak kurutulmus tozlar ve reaktifler halinde kartusta ve Nalgene sisesinde
bulunan sivi bilesenler igerir. Tim reaktifler seffaf, renksiz sivilardir. Bazi bilesen
bilgilerinin agiklanmasina iligkin istisnalar CLP Madde 1(5)(d) ve
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)’yi esas almaktadir.

Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
CLP
Tehlike ifadeleri Etiket 6gesi/dgeleri gerekmez

2.3 Diger Tehlikeler
CLP Duzenleme (EC) No. 1272/2008 (CLP) uyarinca bu madde tehlikeli kabul edilmez.

BM GHS Revizyon 3

Uyarinca: BM Kimyasallarin Siniflandiriimasi ve Etiketlenmesi igin Kiiresel Uyumlastirilmis Sistem (GHS): Ugiincii
Revize Baski

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi

BM GHS Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri

BM GHS

Tehlike ifadeleri Etiket 6gesi/dgeleri gerekmez
Onlem Beyanlari

2.3 Diger Tehlikeler

BM GHS Siniflandirma ve Etiketleme icin Kiresel Uyumlastiriimis Sisteme (GHS) gore bu Griin
tehlikeli olarak kabul edilmez

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)
Uyarinca: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Madde veya Karigimin Siniflandiriimasi
OSHA HCS 2012 Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
OSHA HCS 2012
Tehlike ifadeleri Etiket 6gesi/dgeleri gerekmez
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2.3 Diger Tehlikeler
OSHA HCS 2012

Kanada
Uyarinca: WHMIS

2.1 Madde veya Karisimin
WHMIS

2.2 Etiket Ogeleri
WHMIS

2.3 Diger Tehlikeler
WHMIS

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Bu iiriin, ABD OSHA 29 CFR 1910.1200 Tehlike iletisim Standardi kapsaminda
tehlikeli olarak kabul edilmez.

Siniflandiriimasi

Siniflandiriimamis

Etiket 6gesi/ogeleri gerekmez.

Kanada’da, yukarida bahsedilen iriin, is Yeri Tehlikeli Madde Bilgi Sistemi (WHMIS)
kapsaminda tehlikeli kabul edilmez.

Béliim 3: Bilesim/igindekiler Hakkinda Bilgi

3.1 Maddeler

Malzeme, bir maddenin kriterlerini kargilamaz.

3.2 Karigimlar

Maddelerin veya karisimlarin siniflandiriimasi ve etiketlenmesi igin AB direktifleri veya maddelerin veya karigsimlarin
siniflandiriimasi ve etiketlenmesi icin Kiresel Uyumlastiriimis Sistem kapsaminda igindekiler tehlikeli olarak kabul

edilmez.

Boliim 4: ilk Yardim Onlemleri

4.1 ilk Yardim Onlemlerinin Agiklamasi

Soluma

Cilt

Goz

Sayfa 274/ 302

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullanilmasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Maruz kalan kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Nefes
almakta zorlaniyorsa oksijen verin. Maruz kalan kisi maddeyi soluduysa agizdan suni
teneffiis yontemi kullanmayin; tek yonla valf bulunan bir cep maskesi veya diger uygun
respiratuar tibbi cihaz yardimiyla suni teneffiis yapin. Hasta nefes almiyorsa suni
teneffls yapin.

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullanilmasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Hafif cilt temasi igin, malzemeyi etkilenmeyen cilde
yaymaktan kacinin. Madde ile temas halinde, cildi derhal akan su altinda en az

20 dakika yikayin. Kontamine giysileri ¢ikarin ve izole edin.

Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullanilmasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Madde ile temas halinde, gdzleri derhal akan su
altinda en az 20 dakika yikayin. GOz tahrisi i1srarla devam ediyorsa: Tibbi
yardim/destek alin.
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Yutma Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda

ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Yutulmasi halinde agzi suyla galkalayin (sadece
kisinin bilinci yerindeyse). Kusturmaya CALISMAYIN. Maruz kalan kisi maddeyi
yutmussa agizdan suni tenefflis yontemi kullanmayin. Yutulmasi halinde derhal tibbi
yardim alin.

4.2 En Onemli Belirtiler ve Etkiler (Akut ve Gecikmisg)

Bkz. Bolim 11 - Toksikolojik Bilgiler.

4.3 Acil Tibbi Yardim ve Ozel Tedavi Gerektiginin Gostergesi

Doktora Notlar Tam tedavilerde, hastada gozlenen sikinti isaretleri ve belirtiler esas alinmalidir. Bu
Uriin digsindaki malzemelere asiri maruz kalma olasiligi géz éniinde bulundurulmahdir.

Boliim 5: Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Sondiirme Maddesi

Uygun Sondiiriiclii Madde Yangin gikmasi durumunda, yangini gevreleyen alan igin uygun sekilde ortami kullanin.
Uygun Olmayan Sondiiriicii Mevcut veri yok
Madde

5.2 Madde veya Karisimdan Kaynaklanan Ozel Tehlikeler

Olagandisi Yangin ve Patlama Yanici veya kolay tutusan madde degildir.
Tehlikeleri

Tehlikeli Yanma Uriinleri Mevcut veri yok

5.3 itfaiyeciler i¢in Tavsiye

itfaiyecilerin organik koruyucu giysileri SADECE yangin durumlarinda sinirli koruma saglar; madde ile dogrudan temasin
mumkin oldugu doékudlme durumlarinda etkili degildir.

Uretici tarafindan dzellikle tavsiye edilen kimyasal koruyucu giysiler giyin. Cok az termal koruma saglayabilir veya hig
koruma saglamayabilir.

Pozitif basin¢gh bagimsiz solunum cihazi (SCBA) kullanin.

KUCUK YANGINLAR: Risk olmaksizin yapabiliyorsaniz, kaplari yangin alanindan gikarin.

| Boliim 6: Kazara Salim Onlemleri

6.1 Kisisel Onlemler, Koruyucu Ekipman ve Acil Durum Prosediirleri

Kisisel Onlemler Bir kartusun kiriimasi durumunda, bu kisisel dnlemler gecerlidir. Kapali alanlari
havalandirin. Uygun koruyucu giysiler giyin. Dokulen malzemenin iginden yurimeyin.
Uygun koruyucu giysi giymeden hasarli kaplara veya dokilen malzemeye dokunmayin.

Acil Durum Prosediirleri Malzemenin 6nerilen normal kosullar altinda kullaniimasi durumunda acil durum
prosedurlerinin gerekli olmamasi beklenir.

6.2 Cevresel Onlemler
Su yollarina ve kanalizasyona bosaltmayin.

6.3 Sinirlama ve Temizleme Yontemleri ve Malzemeleri

Sinirlama/ Kuguk dékulmeler icin eldiven takin ve dokulen malzemeyi kagit havluya emdirin.
Temizleme Onlemleri Doékulen malzemeleri gidere atmayin.
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6.4 Diger Bolumlere Referans
Bkz. Boliim 8 - Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma ve Béliim 13 - Bertarafla ilgili Hususlar.

Bolum 7: Saklama ve Muamele

7.1 Giivenli Kullanim Onlemleri

Muamele Ozel muamele gerekmez. Kartus kiriimissa, dokilen reaktiflerle temastan kaginin. Cilt
ve gozlerle temasindan kaginin.

7.2 Her Tiirlii Uyumsuzluk Dahil Olmak Uzere Giivenli Saklama Kosullari

Saklama Uriin etiketine gore saklayin. Kabi/ambalaiji serin, iyi havalandirilan bir yerde sikica
kapal tutun. Uyumsuz malzemelerden uzak tutun.

7.3 Belirli Son Kullanim(lar)

Bkz. Bolum 1.2 - Belirlenen ilgili kullanimlar.

Bolim 8: Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma

8.1 Kontrol Parametreleri

Maruz Kalma Uriin veya bilesenler igin gegerli maruziyet sinirlari bulunmamaktadir.
Sinirlan/Kilavuzlari

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

Mihendislik Yeterli genel havalandirma kullaniimalidir. Havalandirma hizlari kosullara uygun

Onlemleri/Kontrolleri olmalidir. Mimkunse, havayla nakledilen duzeyleri 6nerilen maruz kalma sinirlarinin
altinda tutmak igin proses muhafazalari, yerel egzoz havalandirmasi veya diger
muhendislik kontrolleri kullanin. Maruz kalma sinirlari belilenmemisse, havayla
nakledilen dizeyleri kabul edilebilir bir seviyede tutun.

Kisisel Koruyucu Ekipman

Respiratuar 29 CFR 1910.134 veya Avrupa Standardi EN 149'da bulunan OSHA respirator
dizenlemelerine uyun. Maruz kalma sinirlari asilirsa veya belirtiler yasanirsa
NIOSH/MSHA veya Avrupa Standardi EN 149 onayli respirator kullanin.

Goz/Yiz Kimyasal sigramaya karsi glvenlik gézltkleri takin.

Cilt/Vicut Laboratuvar ortaminda, ciltle temasi en aza indirmek i¢in asgari dizeyde eldiven takin
ve laboratuvar onlagu giyin.

Cevresel Maruz Kalma Saha yonetimi ve atiklarin bertarafi icin en iyi uygulamalari izleyin.

Kontrolleri
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Boliim 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Malzeme Aciklamasi

Boncuklar kartuslardaki beyaz,
kokusuz, kati bilesenlerdir;

Fiziksel Form Sivi Gortinim/Agiklama reaktifler esas olarak sulu
cozeltilerde tamponlanan berrak,
kokusuz sivilardir.

Renk Berrak Koku Kokusuz

Koku Esigi Veri eksik

Genel Ozellikler

Kaynama Noktasi

100 °C’ye yakin sivi reaktifler

Erime Noktasi/Donma Noktasi

0 °C’ye yakin sivi reaktifler

Ayrisma Sicakligi

Veri eksik

pH

8,4 ila 8,8

Ozgiil Agirlik/Bagil Yogunluk Veri eksik Suda Cozunurluk Cozunlr
Viskozite Veri eksik Patlayici Ozellikler Veri eksik
Oksitleme Ozellikleri: Veri eksik

Ucuculuk

Buhar Basinci Veri eksik Buhar Yogunlugu Veri eksik
Buharlagma Hizi Veri eksik

Yanicilik

Yanma Noktasi Veri eksik UEL Veri eksik
LEL Veri eksik Kendiliginden tutusma Veri eksik
Yanicilik (kati, gaz) Veri eksik

Cevresel

Oktanol/Su Bélme Katsayisi | Veri eksik [

9.2 Diger Bilgiler

Ek fiziksel ve kimyasal parametreler kaydedilmedi.

Boliim 10: Stabilite ve Reaktivite

10.1 Reaktivite

Normal kullanim kosullarinda bilinen tehlikeli reaksiyon yoktur.
10.2 Kimyasal Stabilite

Stabil

10.3 Tehlikeli Reaksiyon Olasiligi
Tehlikeli polimerizasyon olusmaz.

10.4 Kaginilmasi Gereken Kosullar

Mevcut veri yok

10.5 Uyumsuz Malzemeler

Mevcut veri yok

10.6 Tehlikeli Ayrigma Uriinleri

Mevcut veri yok
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Bolim 11: Toksikolojik Bilgiler

11.1 Toksikolojik Etkiler Hakkinda Bilgi

GHS Ozellikleri

Siniflandirma

Solunum Hassasiyeti

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

STOT-SE

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

Ureme Toksisitesi

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Aspirasyon Tehlikesi

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3eVeri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

STOT-RE

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3+Veri eksik
OSHA HCS 2012¢+\eri eksik

Ureme Hiicresi Mutajenisitesi

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

Karsinojenite

AB/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

Cilt Hassasiyeti

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Ciddi G6z Hasari/Tahrigi

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3-Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Ciltte Korozyon/Tahris

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3eVeri eksik
OSHA HCS 2012¢+\eri eksik

Akut Toksisite

ABJ/CLP*Veri eksik
BM GHS 3¢Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

Potansiyel Saglik Etkileri

Soluma

Akut (Acil)

Kronik (Gecikmeli)
Cilt

Akut (Acil)

Kronik (Gecikmeli)
Goz

Akut (Acil)

Kronik (Gecikmeli)
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Yutma

Akut (Acil) Mevcut veri yok

Kronik (Gecikmeli) Mevcut veri yok

\ Bolim 12: Ekolojik Bilgiler

12.1 Toksisite

Malzeme verileri eksik.

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik

Malzeme verileri eksik.

12.3 Biyoakumiilatif Potansiyel

Malzeme verileri eksik.

12.4 Toprakta Mobilite

Malzeme verileri eksik.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglari
PBT ve vPvB degerlendirmesi yapiimamigtir.

12.6 Diger Advers Etkiler

Higbir calisma bulunamadi.

Boliim 13: Bertarafla ilgili Hususlar

13.1 Atik Aritma Yontemleri

Uriin Atign icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun
olarak bertaraf edin.
Ambalaj Atig: Icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun

olarak bertaraf edin.
13.2 Diger Bilgiler

Kullanilmis kartuslar da dabhil, biyolojik érnekler sanki enfeksiydz ajan bulastirma potansiyeline sahipmis gibi muamele
edilmelidir. Kullaniimis kartuslarin uygun bertarafi igin kurumunuzun ¢evresel atik personeline danisin. Federal bertaraf
yonetmeliklerinden farkl olabilecekleri igin eyalet yonetmeliklerini ve yerel yonetmelikleri kontrol edin. ABD disindaki
kurumlar, tlkelerindeki tehlikeli atik ve biyolojik atik bertaraf gerekliliklerini kontrol etmelidir.

Bolim 14: Tasima Bilgileri

14.1 BM 14.2 BM Uygun | 14.3 Tagima Tehlikesi 14.4 Ambalaj 14.5 Cevresel
Numarasi Sevkiyat Adi Sinifi/Siniflari Grubu Tehlikeler
DOT Gegerli Degil Diizenlenmemistir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA
TDG Gegerli Degil Duzenlenmemistir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA
IMO/IMDG Gegerli Degil Duzenlenmemistir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA
IATA/ICAO Gegerli Degil Duzenlenmemistir Gegerli Degil Gegerli Degil NDA

14.6 Kullanici igin Ozel Onlemler
Belirtiimemisgtir.
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14.7 MARPOL 73/78 Ek II’'ye ve IBC Yasasina gore Toplu Nakliye
Veri eksik.

Bolum 15: Duzenleyici Bilgiler

15.1 Maddeye veya Karigima Ozgii Giivenlik, Saglik ve Gevre Diizenlemeleri/Mevzuati
SARA Tehlike Siniflandirmalari Yok

Kanada

iscilik
Kanada - WHMIS - Madde Siniflandirmalari
Listelenmemis
Kanada - WHMIS - igerik Agiklama Listesi
Listelenmemis

Cevre
Kanada - CEPA - Oncelikli Maddeler Listesi
Listelenmemis
ABD
iscilik
ABD - OSHA - Siire¢ Giivenligi Yonetimi - Yiiksek Tehlikeli Kimyasallar
Listelenmemis
ABD - OSHA - Ozel Olarak Diizenlenmis Kimyasallar
Listelenmemis

Cevre
ABD - CAA (Temiz Hava Yasasi) - 1990 Tehlikeli Hava Kirleticiler
Listelenmemisg
ABD - CERCLA/SARA - Tehlikeli Maddeler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari
Listelenmemisg
ABD - CERCLA/SARA - Radyoniiklidler ve Bildiriimesi Gereken Miktarlari
Listelenmemis
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asin Tehlikeli Maddeler EPCRA RQ’lar
Listelenmemisg
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asin Tehlikeli Maddeler TPQ’lar
Listelenmemis
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 313 - Emisyon Raporlamasi
Listelenmemis
ABD - CERCLA/SARA - Boliim 313 - PBT Kimyasal Listesi
Listelenmemis
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Amerika Birlesik Devletleri- Kaliforniya

Cevre
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Kanserojenler Listesi
Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Geligimsel Toksisite
Listelenmemisg
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Maksimum izin Verilen Doz Diizeyleri (MADL)
Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Onemli Risk Diizeyleri Yok (NSRL)
Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Kadin
Listelenmemisg
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Erkek
Listelenmemis

15.2 Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi
Kimyasal Givenlik Degerlendirmesi yapiimamistir.

Bolim 16: Diger Bilgiler

Sorumluluk Reddi/ Yukaridaki bilgiler, bize sunulan verilere dayanmaktadir ve dogru oldugu

Sorumluluk Beyani disinudlmektedir. Bilgiler bizim kontrolim(z disinda olan ve bilmedigimiz kosullar altinda
uygulanabileceginden, bunlarin kullanimindan kaynaklanan sonuglar igin higbir
sorumluluk kabul etmiyoruz ve bunlari alan herkes kendi 6zel kosullariyla ilgili etkilere,
Ozelliklere, korumalara ve bertarafa kendileri karar vermelidir. Malzemeler, bu bilgilerin
dogrulugu, bunlarin kullanimindan elde edilecek sonuglar veya materyalin kullanimiyla
baglantili tehlikeler ile ilgili olarak ag¢ik veya zimni higbir beyan, garanti veya teminat
(belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik garantisi dahil) veriimemektedir.
Malzemenin kullanimi ve taginmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Yukaridaki bilgiler iyi
niyetle ve dogru oldugu disindlerek sunulur. Yayinlanma tarihi itibariyla, materyalin
ongorilebilir sekilde ele alinmasi ile ilgili tim bilgileri sagliyoruz. Ancak, bu urinle iligkili
bir advers olay durumunda, bu Guvenlik Veri Sayfasi uygun egitim almis personelle
g6rismenin yerini tutmaz ve tutmasi amacglanmamistir.

Kisaltmalarin agilimlan
NDA = Mevcut veri yok
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Po3pin 1: 3aranbHi BigoMocTi Nnpo pe4yoBUHy/CyMmill Ta KOMNaHio/BUPOOHMKaA

1.1 lpeHTUcpikaTop NpoayKTy

Hasea npoaykuii
Koa npogykry

Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 PekomMeHAOBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNoco6u BUKOPUCTAHHA pe4oBUHU abo cyMmilli

PekomeHaoBaHi cnocobu
BUKOPUCTAHHS

[lns BUKOpUCTaHHSI B NabopaTopHMX YMOBaX

1.3 IHcpopmauisa npo opraHisadito, WO Hagana nacnopt 3 6e3neKn NPoAYKTYy

Bupo6Huk

TenedoH (3aranbHumn)
TenedoH (3aranbHumn)
MocTavyanbHUK

TenedcpoH (3aranbHumn)

TenecboH (ABcTpanis)

1.4 Homep TenedoHy ans

Bupo6Huk
Bupo6Huk

Ctop. 282 3 302

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyuyeHi lWtatn Amepukn
www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
1 (408) 541-4191 - 3a mexxamun CLUA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuis
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com
33563 825319 -€C

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanis
www.cepheidinternational.com
ABcTpanis i HoBa 3enaHgis: TechSupportANZ@cepheid.com

1 (800) 107 884

HaA3BUYaMHUX CUTYyaLUin
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6oBo Ans Haa3BU4anHUX cuTyaLin
1 (352) 323-3500 - 3a mexxamn CLUA
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Po3ain 2: BuaHauyeHHA Hebe3neku

€C/EeC
BignoBigHo pno: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkaMu, BHECEHMMMN NOCTAaHOBOK
453/2010]

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abo cymilui

PernameHT CLP Llen nacnopt 3 6e3nekn npogykTy AINCHUIA NULe ANS KiHLEBOro roToBOro NpoayKTy,
KN BUKOPUCTOBYETLCS B NTabopaTopHUX YMOBaX. BiH MiCTUTb pifki KOMNOHEHTU, AEsKi
3 AKMX MICTATbCA B NiodinisoBaHUX MNOPOLLKaX i peakTusax, Lo MICTATbLCS B KapTpUoXi
i B nnAwui Nalgene. Bci peakteu € npo3opumun, 6e3bapBHUMM pignHamn. BuHaTtkm
LLIOAO PO3KPUTTS iHhOopMaLii WoAo AesKMX KOMMOHEHTIB BignoBigatoTb BuMoram CrarTi
1(5)(d) PernamenTty CLP i po3aginy 29 Kogekcy ®epepanbHux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).
He knacudikyetbca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS

PernameHnT CLP

MoBigomMneHHs Npo  HasiBHICTb eneMeHTIB eTUKETKM He 060B’A3KOBa
Hebe3neky

2.3 IHwi cpakTOopn HeGe3nekn

PernameHT CLP 3rigHo 3 NMocTtaHoBoto (E€C) Ne 1272/2008 (CLP), uen matepian He BBaxaeTbCA
HebesnevyHum.

'YC OOH Bepcis 3
BignoBigHo po: Mo6GanbHo y3romxkeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudikaudii Hebe3nekn Ta MapKyBaHHS
ximiyHoi npoaykuii (FYC): TpeTa nepernsiHyTa peaakuis

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymilui

ryc OoH He knacudikyetbes
2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA
ryc ooH
MoBigoMneHHsi Nnpo  HasiBHICTL eneMeHTIB eTUKETKN He 000B’sI3KoBa

HebGe3neKky
BkasiBku wopno 6e3neku

2.3 IHwWi dpbakTopmn HebGe3nekn

ryc OOH BignosigHo oo Mo6GanbHo y3roaxeHoi cucteMm knacudikadii Hebeanekum Ta
MapKyBaHHS ximiuHoi npoaykuii (MYC), uew npogyKT He BBaXaeTbCs Hebe3neuHmM

CnonyueHi lWTatu (CLUA)
BignosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHu abo cymilui
OSHA HCS 2012 He knacudikyetbes
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2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS

OSHA HCS 2012

MoBigomMneHHs Npo  HasiBHICTb eneMeHTIB eTUKETKM He 060B’A3KoBa
Hebe3neky

2.3 IHwi cpakTOopn HeGe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo go gepxasHux HopmaTtueie CLUA (YnpaeniHHs oxopoHu npaui (OSHA),
CcTaHAapT iHpopmyBaHHSA Npo Hebesneyri pedouHy Ne 1910.1200, naparpad 29
Kogekcy 3akoHogasumx akTtis (CFR) CLUA), uen npogykT He BBaXaeTbCs HEGe3neyHM.

KaHapa

BignosigHo po: WHMIS

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilui
WHMIS He knacudikyetbca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
WHMIS HasBHicTb enemMeHTiB eTUKEeTKM He 000B’A3KOBa.

2.3 IHwi dpakTopn HeGe3neku

WHMIS Y KaHagi 3ragaHuii ByLLEe NPOAYKT HE BBaXXaeTbCs HEDE3NEYHM 3rigHo 3
IHdbopMaLinHo cnuctemoto HebeaneyHnx maTepianis Ha pobodomy micui (WHMIS).

Pozgin 3: Cknag/lHcopmaunisa npo KOMNOHEHTU

3.1 PeyoBuHM
MaTepian He BignoBigae KPUTEPIIM PEYOBUHM.

3.2 CyMiui

IHrpenieHT He BBaXkalTbcs Hebe3neuyHnmum 3rigHo 3 anpekTnBamm €C woao knacudikauii Ta MapkyBaHHS peqyoBuH abo
cymiwen ym MnobanbHO y3roaXeHo CUCTEMOLO Krnacudikaii Ta MapKyBaHHS pe4oBMH abo CyMmillen.

Po3gin 4: 3axoamn nepLwoi MeanyHoi AOoNMoOMoru

4.1 Onwuc 3axoAiB nepLuoi Megu4HoI JONOMOrun

BauxaHHA Mepwa meagnyHa gonomora He nepefdadvaeTbes, KO MaTepian BUKOPUCTOBYETHLCS B
3BUYalriHMX YMOBaX Ta Y BiAMNOBIAHOCTI O pekoMmeHaauin. BuHecTn notepninoro Ha
cBixe nosiTps. Npu yTpyaHeHOMY AnXaHHi aTn KuceHb. [pu BOuXaHHi pe4oBUHU He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE OUXAHHSA POT-B-pOT. BUKOHATK LWITYYHE ANXaHHA 32 JOMOMOrO
KMLLIEHBKOBOI MacKK 3 KrnanaHoM OQHOCTOPOHHBLOI Aji abo iHWOoro BiANOBIAHOIO
Megu4HOro nNpucTpoto. MNpu 3ynnHLUi guxaHHS 3a0e3neuYnTn WTYYHE ONXaHHS.

Wkipa Mepwa megnyHa gonomora He nepefbadvaeTbes, AKLLO MaTepian BUKOPUCTOBYETHLCS B
3BUYarHMX YMOBaxX Ta Y BiAMOBIAHOCTI A0 pekomeHaauin. NMpyn He3HaYHOMY KOHTaKTI 3i
LUKIPOKO YHUKaNTe NOWMPEHHS MaTepiany Ha HenoLwKoAKeHi OiNAHKW. Y pasi KOHTaKTy
PEYOBUHM 3i LLKIPOK HEraMHO NPOMUTUN YPaXKeHY AiNsHKY MPOTOYHO BOAOK NPOTArOM
He MeHLe Hix 20 min (xB). 3HATK Ta i3ontoBaTn 3abpyaHEHWI Oasr.
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Oui Mepwa meguyHa gornomMora He nepegbadvyaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B

3BMYaNHUX yMOBax Ta Yy BiAMOBIAHOCTI 4O pekoMeHgauin. Y pasi noTpansisHHA
PEYOBMHN HEFAMHO MPOMUTU OYi NPOTOYHOK BOAOK MPOTArOM HE MEHLLE HiX
20 min (xB). AKWO NogpasHEeHHSA O4YeN He NPOXoANTb: 3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOK
KOHCynbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHs Mepwa megnyHa gonomora He nepefgbayvaeTbCs, KO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS B
3BMYaNHUX yMOBax Ta Yy BignoBiAHOCTI A0 pekoMeHaauin. Mpun KoBTaHHI npononockaTu
POT BOAOIO (TiNbKK AKLWO NOANHA 3HAaXOAMTbCSA B cBigomocTi). HE BuknukanTe
GnioBOTY. He 3acToCOBYBaTH LUTYYHE OUXAHHSA POT-B-POT NP KOBTaHHI pedoBuHU. [Mpun
KOBTaHHI MaTtepiany HeranHo 3BepHyTUCA 0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwi CUMNTOMM Ta HacnigKn, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOIO
Iue. Po3agin 11 - TokcmkonoriyHa iHopmauis.

4.3 lNpu3Haku HeoOXigHOI HEBiAKNaAHOI MeAMYHOI AOMOMOrU Ta cneuianbHOro fiKyBaHHSA

MpumiTkn ana nikaps Bci meToau nikyBaHHSA NOBWHHI rPYHTYBATUCA Ha O3HaKax Ta CMMNTOMax TPUBOTY, LLIO
crnocrepiratoTbea y naudieHTta. Cnig BpaxoByBaT MOXIMUBICTb O4HOYACHOro HagMipHOro
BMNSIMBY Ha NauieHTa 1 iHWNX PEYOBMH, OKPIM AAHOrO NPOAYKTY.

Po3gin 5: 3axoam npoTunoXxexHoi 6e3nekun

5.1 3acobwm raciHHA noxexi

MpunpaTtHi 3acobu raciHHA Y pasi noxexi BUKOpMCTOBYINTE 3acobu, Lo MiAXOAATb ANS HABKOMMULLHBLOI NMOXEX.
NoXeXi

HenpuaaTtHi 3acobu raciHHA Oani BigcyTHI

NoXeXi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTL Bi pe4oBMHU abo cyMmilli

He3BuuanHa BorHeHebe3neka He € 3anmMuctum i He ropuTb.
Ta BUGyxoHebe3neka

Heb6e3ne4Hi npoaykTn OaHi BiocyTHi

ropiHHA

5.3 Mopaaun ana NnoXexHUKiB

3axvCHUIN OaAr NOXEXHWKIB AN raciHHS noxex B OyaiBnsax 3abesneyye oomexeHun 3axmct TIITbKU B ymoBax noxexi; BiH
He € ePeKTMBHMM 3acODOM 3axMCTy MpKU po3NnBax 3 MOXNMBUM Be3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 pe4OBUHaAMM.

HocuTtu ogar ang xiMmivHOro 3axmcTy, cneujianbHO peKOMEHO0BaHNA BUPOOHUKOM. BiH moxe ByTn manoedekTMBHMIA abo
HeeMEeKTUBHUI B AKOCTi TEMMOBOrO 3aXUCTY.

BukopucTtoByBaT aBTOHOMHI AMXanbHi anaparu, WO NpaLiolTb B peXMMi No3nTMBHOIO Tucky (SCBA).

HEBEJVKI NMOXXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPW i3 30HM NOXEXI, AKLO MOXETE 3pobuTu Le 6e3 puanky.
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Po3pin 6: 3axoam wopao HacniakiB BUNaaKkoBOro BUKUAY martepiany

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

3axoau wono 3abe3neyeHHsA Y pasi po3buTTsa kKapTpuaka akTyanbHi 3a3HadeHi 3axoam Woao 3abe3neveHHst

ocobucToi 6e3nekn ocobucToi 6e3nekn. MNpoBITPiTh 3aKpUTi NpUMILLEHHSI. BukopucToBynTe BignoBigHUin
3axucHUi ogsr. He xoaite no posnutomMy matepiany. He Topkantecs NOLIKOLXEHMX
KOHTeWHepiB abo po3nMToro martepiany, KO HeMae BigMNOBIAHOIO 3aXUCHOIO OASTY.

[Aii npu Haa3BMYanHin OuikyeTbcs, WO 3aX04uM Npu HaA3BUYaHUX cUTyauisx He OyayTb NOTPiOHI, AKLLO

cuTtyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCH B 3BUYANHUX YMOBaX i 3 AOTPUMaHHAM pekoMeHaaLin.

6.2 3axoam wopao 3abesnevyeHHA 6Ge3nNeKn HaBKONULLHBLOIO cepenoBuLLa

He ponyckaTtu BUKMaaHHA Y BOAOCTOKM Ta KaHani3auito.

6.3 MeToam i 3acoou nokanisauii i oYMLLEeHHA

3axoau nokanisauii/ Mpn HeBenMKNX po3NMBax BUKOPUCTOBYWTE pykaBuykn. [ns 360py pevoBuHM
OUULLEeHHS BMKOPWCTOBYWTE Naneposi PyLIHUKWA. He 3nuBaTu NponuTi pe4oBMHN B KaHarisau,ito.

6.4 locunaHHA Ha iHWIi po3ainu
[ue. Po3gin 8 — «3axogun KOHTpOso BNAMBY Ta 3acobu iHAMBIAYaNbHOIo 3axUCTy», i po3ain 13 — «YMoBM yTunisadiin.

Po3pin 7: NpaBuna noBoagXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoau Npu NOBOMAKEHHI 3 NPOAYKTOM

MoBomxeHHSA He notpebye ocobnmBoro noBOMKEHHS. Y pasi po3butts kapTpuaxa yHukante
KOHTaKTY 3 PO3NUTUMU peakTMBaMU. YHUKATM KOHTAKTY 3i LLKIpOH Ta ounma.

7.2 YmoBu 6e3ne4yHoOro 36epiraHHs, BpaxoByto4um BCi hakTopu HeCYMiCHOCTi

36epiraHHs 3b6epiratu BigNoBigHO A0 BKa3iBOK Ha ynakosLi. 36epirat B LUiNbHO 3aKpUTOMY
KOHTeWHepi/ynakoBLi B npoxornogHoMy, obpe nposiTptoBaHOMy Micui. TpumaTtu nogani
BiJ HECYMiCHMX MaTepianis.

7.3 Ocobnusi cnocobu 3acTtocyBaHHA

Oue. Po3sgin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHS.

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

8.1 lMapameTpun KOHTpOsO

IpaHn4yHO AonycTUMI [nsa npogykTy abo KOMMNOHEHTIB He iCHYE BigNOBIOHUX PiBHIB MakCMMarbHO
KOHUeHTpauii/pekomeHaauii AO0MYCTUMOI KOHLIEHTpaLii.

8.2 3axoau KOHTpPOsO BNAUBY

IHXKeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunTn 0obpy 3aranbHy BEHTUNSALiO. IHTEHCUMBHICTb BEHTUNALI

3axoau/3acobu KOHTpOIo NOBWHHA BiANOBIgaTN yMoBaM. HAKLLO MOXITMBO, BUKOPUCTOBYMTE i30NbOBaHMI
po6o4MiA NPOCTIP, MICLIEBY BUTSKHY BEHTUMSLIIO Ta iHLLI iIHKEHEPHO-TEXHIYHI 3acobu
AN NigTPUMaHHA KOHLUEHTpaLiil pe4OoBMHM B MOBITPI Ha PiBHI HKYE MaKCUMaIbHO
AO0MNYCTUMOI KOHLIEHTpaL,ii. AKLIO piBEHb MakCMMarnbHO AOMYCTUMOI KOHLEHTpaLii He
BCTaHOBIIEHO, MIATPUMYINTE NPUAHSITHI KOHLEHTPALii pe4OBMHM B MOBITPI.
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IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB AUXaHHA

3axuct ovyen/obnnyys
3axucT wkipu/tina

3axucT HaBKOSIULLHBLOIO
cepegoBuLLa

Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

[oTpumMmymnTecb pekoMeHaaLin No BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopiB YnpasmiHHA OXOPOHU
npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo €Bponencbkoro
ctaHgapty EN 149. INpu nepeBu1LLEHHI MakCUManbHO JOMYCTUMOI KOHLEHTpaLii abo
BUSABMNEHHI O3HaK YpaXKeHHA BUKOPUCTOBYNTE pecnipaTtopu, cxBaneHi HauioHansHUM
iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npadi (NIOSH) CLUA, YnpasniHHsiM 3 ©6e3neku i
OXOpPOHU npadi y BugobysHin npomucrorocTi (MSHA) CLUA abo €Bponeicbknm

craHgapTom EN 149.

OpsranTe okynspu XiMi4HOro 3axmcTy.
Y nabopaTopHux yMOBax ogsrante pykaBu4yku Ta nabopaTopHuin xanart, wob
MiHIMi3yBaTW KOHTAKT 3i LLKipOo.
HoTpumyinTeck 3aranbHMX pekoMeHaauin podoTn Ha ob’ekTi Ta yTunisauii Bigxoais.

Po3gin 9: ®i3nyHi Ta XiMiYHIi BNacTUBOCTI

9.1 IHcopmauisa npo di3nyHi Ta ximivyHi BNnacTmBocCTi

Onuc matepiany

[paHynun aBnsATL coboto TBepai
Oini koMnoHeHTW 6e3 3anaxy, Lo
3HaAXOAATLCA B KapTpuaXKax;

diznyHa hopma PiguHa 30BHiLWHIN BUMsaa/Onuc peakTuBM — Lie NPOo30pi piauHu
6e3 3anaxy, B OCHOBHOMY
Byepun3oBaHi y BOAHMX
PO34MHAX.

Konip [Mposopa 3anax Bes 3anaxy

Mopir Big4yTTs 3anaxy [aHi BigcyTHi

3aranbHi BNacTUBOCTI

Touka KUniHHS

Pigki peaktnen — 6rnm3pko
100 °C

TemnepaTypa nnaeneHHs/
3aMep3aHHs

Pigki peaktnBun — 6nmsbko 0 °C

TemnepaTtypa posnagy [aHi BiacyTHi pH 8,4-8,8
MuToma Bara/BigHOCHA WinbHicTb | [aHi BiacyTHI Po34unHHiCTb y BOAi Po34nHHUM
B’askicTb [aHi BigcyTHi BunbyxoBi BNacTnBoCTi [aHi BigcyTHi
OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHi
BonatunbHicTb
Tnck napis [aHi BigcyTHi LinbHicTb Napis [aHi BigcyTHi
LLIBnaKicTb BMNapoByBaHHS [aHi BigcyTHi
BorHeHebe3neyvyHicTb
Temnepartypa 3aMaHHs [aHi BigcyTHI BMB (BepxHs Mexa B1OyxoBocCTi) | [aHi BigCcyTHi
HMB (HwxHsi mexa BubyxoBocTi) | [aHi BigCyTHi Camo3sanmaHHs [aHi BigcyTHi
BorHeHebe3neyHicTb (B S .

OaHi BiacyTHi

TBEPAOMY, ra3onofibHoMy cTaHi)

B HaBKONMULIHBLOMY cepeaoBULLi

KoeiLieHT po3nogineHHs
oKTaHon/soga

Hani BigcyTHi

9.2 [lopaTkoBa iHdopmMauis

[opnaTtkoBsi di3nyHi Ta XiMiYHi BNAcTMBOCTI HE BUSBIEHI.
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Xpert Bladder Cancer Detection
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Po3pin 10: CtabinbHicTb i peakuiHa 3paTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHiCcTb

B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTAHHA Hebe3neuyHi peakLii HEBigOMi.

10.2 XimiuHa cTabinbHicTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHiCcTb HeGe3neYHux peakuin

HebeaneyHa nonimepusadis He BiabyBaeTbCs.
10.4 YMoBM, AAKUX cnifg YHUKaTH
HaHi BigcyTHI

10.5 HecymicHi maTepianu
HaHi BigcyTHI

10.6 HeGe3neyHi npoayKTU po3knagaHHA

HaHi BigcyTHI

Po3pin 11: TokcukonorivyHa iHdpopmauis

11.1 IHpopmauis Npo TOKCUKoNorivHi Hacnigku

BnactusocTi (F'YC)

Knacudikauis

CeHcunbinisauisi opraHie AMxaHHs

EU/CLP+[aHi BigcyTHi
F'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[0aHi BigcyTHi

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NPV 0QHOPa30BOMY
BnnvBi (STOT-SE)

EU/CLPe[aHi BiacyTHi
F'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi

ToKcuYHa fist Ha penpoayKTUBHY (OYHKLiKO

EU/CLP+[aHi BiocyTHi
F'YC OOH 3¢[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi

Hebesaneka npu acnipauii

EU/CLPe[aHi BiacyTHi
'YC OOH 3¢[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi

OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTb Npy 6aratopa3oBomy
BnnuBi (STOT-RE)

EU/CLPe[aHi BiacyTHi
'YC OOH 3¢[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012<[1aHi BigcyTHi

MyTareHHiCTb Ans 3apoaKoBUX KMITUH

EU/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH 3¢[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[0aHi BigcyTHi

KaHueporeHHicTb

EU/CLPe[aHi BiocyTHi
F'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[0aHi BigcyTHi

CeHcumbinizauis Wwkipu

EU/CLPe[aHi BiocyTHi
F'YC OOH 3¢[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi
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BnactusocTi (I'YC)

Knacudikauis

Cep1o3Hi NoLwKomKeHHA/NogpasHEHHS o4en

EU/CLP+[aHi BiocyTHi
F'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[0aHi BigcyTHi

Pog’igatoya/nogpasHiotoya gis Ha Lwkipy

EU/CLP+[aHi BiocyTHi
F'YC OOH 3¢[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi

[ocTpa TOKCUYHICTb

EU/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH 3¢[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[1aHi BigcyTHi

MoxnuBi Hacnigkn ana 3aopos’s

BaouxaHHs

FocTpi Hacnigkn

XpoHiuHi (BiacTpoyeHi) Hacnigku
LWkipa

FocTpi Hacnigkn

XpoHiyHi (BigacTpoueHi) Hacniaku
Oui

lFocTpi Hacnigku

CvMNTOMU HEe OYiKyHOThCS.
[OaHi BigcyTHI

CMNTOMU HE OYiKYHOTbCS.
[OaHi BigcyTHI

CvMNTOMU HEe OYiKYHOTbCS.

XpoHiyHi (BigcTpoueHi) Hacniakn [aHi BigCyTHI
KoBTaHHs

FocTpi Hacniakn HaHi BigcyTHiI
XpoHiyHi (BigcTpoueHi) Hacnigku [aHi BigCyTHI

Po3ain 12: IHcbopmauia npo BNNMB Ha HABKOJIULLHE cepeaoBuLle

12.1 TOKCU4HiCTb

[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.2 CTinKicTb i 3g4aTHICTb OO PO3KNagaHHsA

[aHi npo maTtepian BiACYTHI.

12.3 3paTHicTb Ao Gioakymynsuii

[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.5 Pe3ynbTaT OUiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «CTasnoi 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOI

pevyoBUHUNY» i «AYyXKe CTINKOI BioaKyMynATUBHOI PEYOBUHUY

OuiHka BignoBigHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynsaTUBHOT TOKCUHHOT PEYOBUHNY i «Ay>Ke CTiNKOi BioakyMynaTUBHOI
PEeYoBMHN» He nNpoBoauniacs.

12.6 IHWi HeGaxaHi Hacnigkn
[ocnigpxeHHa He NPOBOAMMUCE.
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Po3pin 13: YmoBu yTunisauii

13.1 MeToam yTunisauii Bigxoais

Bigxoaun npogykry YT1unizadito BmicTy Ta (abo) KoHTeriHepa HeobXigHO 34iMCHIOBATHK BiAMOBIAHO 4O
MiCLEBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (ab60) Mi>kHAapOAHUX HOPM.
Bigxoaun ynakoBku YT1unisaudito BmicTy Ta (abo) KoHTeliHepa HeobxigHO 34iMCHIOBATHM BiAMOBIAHO 4O

MiCLEBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (ab0) Mi>kHAapOAHUX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHdopmaLiis

bionoriyHi 3pa3ku, 30Kpema BUKOPUCTaHI KapTpUOKi, Crig BBaXaTt MOXIMBMMW NEPEHOCHUKaMK 36yaHMKIB iHEKLINHNX
3axBOPIOBaHb. 3BEPHITLCS B Cry0y yTuni3auii Bigxoais BalLOi yCTAaHOBM 3 NMUTaHb LOAO NPaBWUIbHOI yTumizauil
BUKOPUCTaHMX KapTpuaxis. NepesipTe perioHanbHi Ta MicLeBi HaCTaHOBM, OCKISTbKM BOHU MOXYTb BiApPi3HATUCA Bif,
denepanbHMX HACTaHOB i3 yTunisadii. YctaHoBu 3a mexxamu CLUA NoBWHHI nepeBipnTM BUMOTK 0 yTunisauii
Hebe3neYyHux i BionoridHMx BigXoaiB y CBOIN KpaiHi.

Po3pin 14: Indbopmauia Wwono TpaHCNOPTYBaHHA

14.1 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(n) HeGe3neku 14.4 I'pyna 14.5 He6e3neka gns
Homep HaWMeHyBaHHs npu TpaHCNOPTYBaHHI yNaKoBKMU HaBKOJIMLUHbLOIO
OOH OOH cepepoBulla
DOT He He peryntoetbcsa He cTtocyeTbes He cTocyeTtbes NDA
CTOCYETbCSA
TDG He He peryntoeTtbca He ctocyeTtbes He cTocyeTtbes NDA
CTOCYETbCSA
IMO/IMDG He He peryntoetbcs He cTtocyeTbesn He ctocyeTbes NDA
CTOCYETbCSA
IATA/ICAO He He peryntoetbcs He cTtocyeTbesn He ctocyeTtbes NDA
CTOCYETbCA

14.6 CneuianbHi 3axoaun 6e3nekn Ansa KOPUCTyBadiB
He BKkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBiaHo o foaaTtky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
[OaHi BigcyTHI.

Po3gin 15: HopmatuBHa iHcopmauin

15.1 MNpaBoBi akTn B cepi 6e3nekn, 3axmcTy 340pPOB’sl i HABKONULHbLOIO
cepepoBula/ocobnMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI A0 pe4OBUHU abo cyMmilui

Knac Hebe3nekn SARA Hemae

KaHapa
OxopoHa npaui
KaHapa - IHdpopmauiniHa cuctema wono HebesnevyHux maTtepianiB Ha po6ounx mMicusax (WHMIS) - Knacudikauia peyoBuH
B cnucky He BkaszaHO
Kanapa - WHMIS - MNepenik iHrpeaieHTiB, iHhopmauia npo ski nignarae po3kpuTTio
B cnucky He BkaszaHo

HaBkonuwHe cepepoBule
KaHapa - 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepegoBuila (CEPA) - Cnucok npiopuTeTHUX pe4OBUH
B cnucky He BkaszaHO
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Cnonyu4eHi lLUtatn Amepukn
OxopoHa npaui
CLUA - YnpaeniHHs oxopoHu npaui (OSHA) - 3a6e3neyeHHs 6e3nekn BUpo6HUYOro npouecy - BucokoHebesneyHi ximiuHi
pe4yoBUHMU
B cnucky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XimiuHi pe4oBUHMU, WO NiAnNsAraloTb 0COGIMBOMY KOHTPOSO
B cnucky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepenoBuLle
CLUA - 3akoH npo 4yucte noeitpa (CAA), 1990 - HeGe3ne4Hi pe4oBUHU, WO 3a6pyaAHIOOTbL NOBITPA
B cnncky He BkaszaHO
CLLA - AKT npo KOMMIIeKCHe pearyBaHHsi, KOMNeHcauii i BignoBiganbHOCTI 3a WKOAY HaBKONMULLHbOMY CepenoBuULLY
(CERCLA)/3akoH npo noninweHHsA diHaHCYyBaHHA Ta nepepo3nogin noBHoBaxeHb (SARA) - Hebe3ne4Hi pe4oBMHM Ta iX NiA3BITHI
KiNbKOCTi
B cnncky He BkaszaHO
CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigm Ta ix nia3BiTHi KinbKocTi
B cnucky He BkaszaHO
CLUA - CERCLA/SARA - Po3ain 302 Hap3Bu4yaniHO HeGe3neyvyHi pe4oBUHU. 3aKOH NMPO niaHyBaHHA A Npyu Hag3BUYaMHUX
cuTyauisix i npaBo cycninbcTBa Ha iHopmauito (EPCRA) - nig3BiTHI KinbKocTi
B cnucky He BkaszaHO
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Haa3BuyanHo He6e3neyvyHi pe4oBuHU. Moporoei 3annaHoBaHi KinbkocTi (TPQ)
B cnucky He BkaszaHO
CLUA - CERCLA/SARA - Po3ain 313 - CnoBileHHs Npo BUKMAKU
B cnucky He BkaszaHO
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnucok cTinknx 6ioakymMynaTUBHUX TOKCUYHUX PEYOBUH
B cnucky He BkaszaHO

CLA - KanidopHis

HaBkonuwHe cepenoBuLle
CLUA - KanicpopHis - Mpono3uuia 65 - Cnucok kapueporeHis
B cnucky He BkasaHo
CLUA - KanicpopHis - Mpono3uuia 65 - EM6piocheTanbHa TOKCUYHICTb
B cnvcky He BkasaHo
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuia 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi ao3n (MADL)
B cnncky He BkaszaHo
CLUA - KanidhopHis - Mpono3uuisa 65 - He Hece 3Haunmoro pusnky (NSRL)
B cnncky He BkaszaHo
CLUA - KanicbopHis - Mpono3udis 65 - PenpoaykTuBHa TOKCUYHICTb - BNnuB Ha XiHO4YMI opraHiam
B cnvcky He BkaszaHO
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuia 65 - PenpoaykTMBHa TOKCU4HICTb - BNnuB Ha YonoBiuni opraHiam
B cnucky He BkaszaHO

15.2 OuiHka xXiMiyHOT 6e3nekun
OuiHka ximiyHOI 6e3nekn He Nposoaunach.
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Po3ain 16: logaTkoBa iHchopmauin

BigmoBa/
3asiBa Npo o6MeXeHHsA
BignoBiganbHOCTI

CKOpOYEeHHA
NDA = [aHi BigcyTHi

Ctop. 292 3 302

MpeacTtaBneHi ByiLLe BiAOMOCTI 6a3ytoTbCA Ha AOCTYMHUX HAM AaHWX 3 YNEBHEHICTIO B iX
TOYHOCTI. B 3B’A3Ky 3 TUM, O NpegcTaBneHa iHdopmalisi Moxe 6yTu BUKOpUCTaHa B
He3anexHuX Bi Hac Ta HeBiJOMMX HAM YMOBax, MM He HeECEMO BiZNOBIAaNbLHOCTI 3a
Hacnigky it BUKOPUCTaHHS, | BCi 0cobu, siki OTpUMYHOTbL Lt iHhopMaLito, NMOBUHHI
CaMOCTIAHO NMPUMaTK PiLLEHHS LLOAO HACNIAKIB 3aCTOCYBaHHS, BNacTUBOCTEN, 3acobiB
3axMCTy Ta cnocobiB yTunisauii BianoBigHO 40 KOHKPETHUX YMOB 3acTOCyBaHHs. My He
nopy4Yaemo, He JAEMO XXOOHMX rapaHTin Ta 3060B’A3aHb, ABHMX abo nepeabdavyBaHmx
(BKNHOYaOYM rapaHTii NpuaaTHOCTI abo TOBapHOT MPUAATHOCTI ANA KOHKPETHOI Lini),
LLoAo MaTepianiB Ta TOYHOCTI AaHoI iHopMaLLil, OTPUMaHUX NPU X BUKOPUCTaHHI
pe3ynbraTiB, a Takox Hebesnek, NoB’A3aHMX i3 BUKOPUCTaHHAM AaHoro matepiany. Mpu
MOBOKEHHI 3 MaTepianom Ta NOro BUKOPUCTaHHI Crif NPOsiBNSTU 06epexHICTb.
MpencTaBneHa BuLe iHpopmaLis nepegaHa oOPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTHO B i
TouHOCTI. Mu Hagaemo Bcto iHdopMaLito, Lo CTOCYETbCH nepeadadyBaHoro
BMKOPUCTaHHS MaTepiany, cTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxaHnx
Hacniakis, NOB’A3aHNX i3 4aHWM NPOAYKTOM, Liev nacnopT 3 6e3neku NpoayKTy He € i He
MOXe OyTK 3aMiHOO KOHCYNbTaLi 3 BignoBigHMM creLianictoMm.
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B 1 E: YRIESWRRMAFRR

1.1 FERFRRET

eI Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
AN GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10

1.2 YR EUR S Y HIH <m E F 8 A H s F

H R E & g = A

1.3 HENEZEBIERIEE

il & r Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

%[H: techsupport@cepheid.com

HiE GERl)  1(888)838-3222 - £ [H{% 2
i GERD  1(408)541-4191 - £ [H B4
BRI Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Fi 4t
www.cepheidinternational.com
WK . support@cepheideurope.com
BiE (BH) 33563825319 - M
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113

WRH I

www.cepheidinternational.com

BRFIT 58 752%: TechSupportANZ@cepheid.com
HiE (MAFITE) 1800 107 884

1.4 Z2HIESD
&R 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /]Nis} % Sk &
& R 1 (352) 323-3500 - £ [FH 554t
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828 fulirii

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

21 YRBREVR K

CLP PAR SDS {U&EH T H T 5230 = IR s B Al dl sy, Hodh— 2R TN
AARFIFIFPR, %6 T &7 Nalgene 7. FrASIFIBIER . ToEBM. FI5
& B 2315 B AE /& CLP Article 1(5)(d) A1 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)-
NS

22 REER

CLP
R  AERREITTR
2.3 HAhEk
CLP 1272/2008, I AXFFTEIA & ER A L

UN GHS #&iThk 3
R BREE (UN) &R RS — 5 XAREHE (GHS): F=WRBITHR

2.1 YIFRBUR SV 2R

UN GHS Kok
22 HREER
UN GHS
R  AERBRE TR

o7 4 Hte 15 B
2.3 HAhfEaR
UN GHS AR ERG — 7 R ZER . (GHS) |, %2 A& T a ke i
ZH (US)

#R1%: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YHREBIREYRI I
OSHA ¥ HCS 2012 Ry
2.2 FREER

OSHA [f] HCS 2012
SRR AERBETLR

2.3 HAmER
OSHA ¥ HCS 2012 HR4E U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200 fG[& Bl dnuE, %7 s ANE T fake o
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&R
B WHMIS

2.1 YIFRBUR SV 2R

WHMIS

2.2 FREER
WHMIS

2.3 HAhEk

WHMIS

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

EES

ANERIRZETTR -

FEINER, R4 T IAEDREE RS (WHMIS) , YN LR A fa .

%3 E: ROMBIER

3.1 Yk

A BANTE S 2T R (bR -

3.2 BE&Y

WRIEA R BR A 73 FENIBRAE R EU 152 80 R BR SN B IRGE— 7 RMBREHIRL, 2™ W AR T ek i -

FA4E: R

4.1 S2EFEERHD
PN

BERK

iR

BA

UNSRAE — AR T IF HARIRHERE D I RE, B A AT S K2 BB 200
s Ak IR A HE, i A AR HFEHEWNZYI, A EAE I Do s
s A B C A% R 17 g B At 2 P R R T R O AES TH EOR S T N TR SRS E
BBAW, wias T NI

UNRAE — AR T IF HARHER D7 iR A RE, T AS L BT SOl 0 TR B2k
Pefi, B EYI BT BREIRSZ A BT b RS VIR DL, SERI SRS K
PRVEARMG 220 20 0% Bt 0 1 5235 B IR o

USRAE — SR AT T OF HARRHERE D iR A AR, A 2T Sl fE S YAt
THOLE, LRI KB RK e IR I 2220 20 70h. W R IRIG RRr 82 A BT 1R 3/t
LRiRTT -

ASRAE — AR T IF HARIRHER D iR A RL, B A 2T Sof. B, K
W A A0 R RE RN o U2 AR FEF RN, B2 E
NI AR, SLEE: .

4.2 S RER K REEER BN

WBHE 1 - .

4.3 AT B AL BN ER KR A A T AR iR

xf B4 R

%295 W, 3£ 302 ™

JITA 6T Tt 42 IS AR P L 5 81 ) 6 PR P RN AE AT . 2% ] e i A i T
Fe T ARAR MR R REPE o
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%5 %: HEH

5.1 KK7

&R KA KRNI, WA I 4 B R I R K
RiE R IR KA R T FT I HE

5.2 HYIRBIBEE YA RER

T KRR fE R A 55 R

HEWREE =Y TC A P A

5.3 HLIERG R\ RGN

FEGTIT B F 5 BRAE s T R B REAT IR IO B 7E AT RS S50 Bt 108 H A 0 T oA b T 1 T Ak 2
B4 AR

F IR RSB TR . T AT R (R D B A A SR R

Fie 85 1 FE 1 45 S0P IR 35 5 (SCBA).

AN WS T KU SRR, M KX RS A e

%6 F: RIMEIGEE

6.1 NATBITEE. B REMEQER

N ITEL) F— & W, W R T IX Ee A A TPt . A5 3 AT A e DI X 5 0 24 B 4
D12 ER s . BRAR T B E L IIBTAR,  75 AS EERE A3 A 1R 2 4% st PR e
M BRER USRAE — R T I BLAZ MR HER (AT AL R, T A b AT SRR -

6.2 MIETPTHEHE

SBE G I A A A R K .

6.3 FT & H sk iR R

BHINE A ST B, BT AR R R . )20 B R R B HE K 3 R LA
W,

6.4 Hih&EHSFH

WS 8 & - FAhzHl/ A NB Y BLKER 13 & - B F I

BT E: BENEE

7.1 HTZERIERTPE

e TEHATATRERBRAE o IR A TR, S BRI A ) o 3Bk S i T AR
7.2 AR EMAMAIER & &5
e PR AR T LA . W R B AR S RAT 2 AL RIS M T B AR A BB

7.3 FrERZMRB

HSIE 1.2 % - ARIEMRE.
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5 8 F: EAEHI AP

8.1 E#SH

BeAhPR /1 T i L P R IR
8.2 REEE
TR 724 5 P R 308 PR DA Rt o SR 24 S FR AR . AR, A T 280

JE BB B TAR P B, DAORRR 25 S IR AR THERE A Bt PR A . G2 g
R E FEARBRARL, UK = P AR B R R A PRS2 /KT

MBS
IR 5y 29 CFR 1910.134 sk AR#E EN 149 F1a] WL OSHA IR 284551 o S il 2 ik
FRARL B BRER, k8 B NIOSH/MSHA Rk AR EN 149 DA AT (R IEI 28

IR FR /TR 408 (i B AL 2257 KIS B 85

B RRIS 4K ESLIGERE TS, 20BERFEIT LR =pr ik, U ERD k.

7N 5 e At Ay X B BRI AL B R .

39 FE: MEMERAFER

9.1 ARYEMRANEET KGR

MR R
TR AE b P68 Tk [ £ 5

A Witk IR TR 1B B TR R A
H B AR b .

i, T Sk Tk

Sk K=

— R

W WK AR 100 °C W 151G A WA FBEIE 0 °C

Oy L AR = pH & 8.4 % 88

EL o /A % 2 AR = KV ATV

i AR = S RIER HiiE =

AL PRV R AR =

R

ERJETT B = AR B =

R EE B =

SR

A 55 B = JYE EIR B =

JRYE TR B = R B =

S (Fk. 54 BB =

IR H

SRR K B | |

9.2 Hif5R
KVE RIS BRI 2 S5
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10.4 L85 1B I

T e

10.5 NAHE IR

T F Hcde

10.6 &R KI5 fRT= )
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BN E: BUERERE

1.1 FREWFRNKER

GHS fE R fhk

JERr KA

L
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OSHA HCS 20124 ik =

STOT-SE
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OSHA HCS 201244 ik =

BHof AR BE R

EU/CLP¥ifa 6k =
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O 53
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STOT-RE
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