/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: November, 2019

Supersedes: June, 2019

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

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

1.1 Product Identifier

Product Name
Product Code

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

GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;

900-0811; RMTB/XDR-10

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

Relevant identified use(s)

Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Telephone (General)
Telephone (General)

Telephone (General)

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
(888) 838-3222 - US Option 2

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

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer

(800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 hr Emergency

1 (703) 741-5500 - Outside of the US

Section 2 - Hazards ldentification

EU/EEC

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

CLP

Page 1 of 190

The following SDS is for the final finished mixture product only as used in the
laboratory. The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board
containers. Exemptions for disclosing some component information are pursuant to

CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Flammable Liquids 3 - H226
Skin Corrosion 1A - H314
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

2.2 Label Elements
CLP DANGER

® &

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

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements
UN GHS DANGER

&SP
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
UN GHS

United States (US)

Flammable liquid and vapour

Causes severe skin burns and eye damage.

Causes serious eye damage

Suspected of causing genetic defects.

Suspected of damaging fertility or the unborn child.

May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.

Obtain special instructions before use.

Do not handle until all safety precautions have been read and understood.

Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.

Keep container tightly closed.

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

Wash thoroughly after handling.

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

Use personal protective equipment as required.

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

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

Wash contaminated clothing before reuse.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

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

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Get medical advice/attention if you feel unwell.

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

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

According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012
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Flammable Liquids 3

Skin Corrosion 1B

Serious Eye Damage 1

Germ Cell Mutagenicity 2

Reproductive Toxicity 2

Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012
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DANGER

5o @

Flammable liquid and vapour

Causes severe skin burns and eye damage.

Causes serious eye damage

Suspected of causing genetic defects.

Suspected of damaging fertility or the unborn child.

May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.

Obtain special instructions before use.

Do not handle until all safety precautions have been read and understood.

Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.

Keep container tightly closed.

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

Wash thoroughly after handling.

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

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

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

Wash contaminated clothing before reuse.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

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

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Get medical advice/attention if you feel unwell.

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

Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is considered hazardous.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR
Canada

According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements

e ® @

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

2.3 Other Hazards

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

2.4 Other Information

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

Section 3 - Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Composition
Chemical Identifi o e o . . . .
Name entifiers %o LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive Comments
UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye
CAS: Skin-Rabbit LD50 < | Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 10% 12800 mg/kg Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropyl EC Number: TO Ingestion/Oral-Rat EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. NDA
alcohol 200-661-7 15% LD50 » 5000 mg/kg | 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
EU Index: Inhalation-Rat LC50 « | OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr.
603-117-00-0 72600 mg/m? 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
(Eyes, Inhl)
CAS:
Sodium 25%21 Eljr?lfer' 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hydroxide 215.185-5 ’ TO NDA EU CLP: Annex VI, Tgble 3.1: Skin Corr. 1A, H314 NDA
EU Index: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Section 4 - First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation Remove to fresh air. Administer oxygen if breathing is difficult. Give artificial respiration
if victim is not breathing. If signs/symptoms continue, get medical attention.

Skin Wash skin with soap and water. Get medical attention.

Eye Hold eye open and rinse slowly and gently with water for 15-20 minutes. Remove

contact lenses, if present, after the first five minutes, then continue rinsing eye. Get
medical attention.

Ingestion Rinse mouth. Never give anything by mouth to an unconscious person. Get medical
attention.

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

4.3 Indication of any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5 - Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media
Suitable Extinguishing Media Use water spray (fog), foam, dry powder, or carbon dioxide.

Unsuitable Extinguishing No data available
Media

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

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

5.3 Advice for Firefighters

Fire fighters should wear complete protective clothing including self-contained
breathing apparatus.

Section 6 - Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

Safety Data Sheet

Effective Date: November, 2019

Supersedes: June, 2019

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

6.3 Methods and Material for containment and Cleaning Up

Containment/Clean-up
Measures

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

For small spills, wear gloves and absorb spill with paper towel. Do not dispose spilled
materials down drain.

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

Considerations.

Section 7 - Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including any Incompatibilities

Storage
7.3 Specific End Use(s)

Store according to product labeling.

Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA
Sodium hydroxide |[TWAs |Not established Not established 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceilings|2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling Not established
Isopropyl alcohol |TWAs [200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STELs |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |Not established

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Controls

Personal Protective Equipment
Respiratory
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Good general ventilation should be used. Ventilation rates should be matched to
conditions. If applicable, use process enclosures, local exhaust ventilation, or other
engineering controls to maintain airborne levels below recommended exposure limits.
If exposure limits have not been established, maintain airborne levels to an acceptable

level.

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.

300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Eye/Face
Skin/Body

Wear chemical splash safety goggles.
Wear protective clothing

Environmental Exposure
Controls

Key to abbreviations

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

Follow best practice for site management and disposal of waste.

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Occupational Safety and Health Administration

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

Section 9 - Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Beads are solid white components
in cartridges; reagents are clear

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

Color White/clear Odor Data lacking

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point ?230%(13'1\)4 F) Melting Point/Freezing Point Elzr(e:(el?ng 'F:)Z)int 20% IPA)

Decomposition Temperature Data lacking pH >125

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

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure 4.3 hPa @ 20 C(68 F) Vapor Density Data lacking

(isopropy! alcohol)
Evaporation Rate Data lacking
Flammability
0,
Flash Point (250%(?35)':) UEL (1i§67pr/oopyl alcohol)
29 - 425 C(797 F
LEL (isﬁpropyl alcohol) Autoignition (isoprc()pyl algohol)
Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

|OctanoINVater Partition coefficient IData lacking

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Section 10 - Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability

Stable under normal temperatures and pressures.

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

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

10.4 Conditions to Avoid

Heat, flames, sparks.

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Carbon oxides, sodium oxides.

Section 11 - Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Sodium
hydroxide
(5% TO
8%)

1310-
73-2

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

Isopropyl
alcohol
(10% TO
15%)

67-63-0

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

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

Multi-dose Toxicity: Inhalation-Mouse TCLo « 5000 ppm 6 Hour(s) 13 Week(s)-Intermittent; Behavioral:Somnolence
(general depressed activity); Liver.Changes in liver weight; Blood:Pigmented or nucleated red blood cells; Inhalation-
Rat TCLo « 1000 mg/m? 6 Hour(s) 4 Week(s)-Intermittent; Sense Organs and Special Senses:Eye:Optic nerve

neuropathy; Inhalation-Rat TCLo « 500 mg/m?® 4 Hour(s) 122 Day(s)-Intermittent; Liver:Multiple effects; Kidney, Ureter, and
Bladder.Other changes; Nutritional and Gross Metabolic:Gross Metabolite Changes:Weight loss or decreased weight
gain; Inhalation-Rat TCLo * 20 mg/m? 24 Hour(s) 90 Day(s)-Continuous; Brain and Coverings:Other degenerative changes;
Lungs, Thorax, or Respiration:Other changes; Liver-Multiple effects; Inhalation-Rat TCLo » 100 mg/m® 4 Hour(s) 17
Week(s)-Intermittent; Kidney, Ureter, and Bladder:Other changes in urine composition; Blood:Changes in serum
composition (e.g., TP, bilirubin cholesterol); Biochemical:Enzyme inhibition, induction, or change in blood or tissue
levels:True cholinesterase;

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

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

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

GHS Properties

Classification

Respiratory sensitization

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

Serious eye damage/Irritation

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

Acute toxicity

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

Aspiration Hazard

EU/CLP+Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
UN GHS*Data lacking

Carcinogenicity

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

Skin corrosion/Irritation

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

Skin sensitization

EU/CLPeData lacking
OSHA HCS 2012°¢Data lacking
UN GHSe<Data lacking

EU/CLP+Data lacking

STOT-RE OSHA HCS 2012+Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2
UN GHSeSpecific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2
EU/CLPeData lacking

STOT-SE OSHA HCS 2012°¢Data lacking

UN GHSe<Data lacking

Toxicity for Reproduction

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

Germ Cell Mutagenicity

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

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Potential Health Effects

Inhalation
Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Skin
Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye
Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Ingestion
Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Mutagenic Effects
Reproductive Effects

Key to abbreviations

LC = Lethal Concentration
LD = Lethal Dose

TC = Toxic Concentration

May cause corrosive burns - irreversible damage.

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

Causes severe skin burns and eye damage.
Repeated or prolonged exposure to corrosive materials will cause dermatitis.

Causes serious eye damage.
Repeated or prolonged exposure to corrosive materials or fumes may cause
conjunctivitis.

May cause irreversible damage to mucous membranes.

Repeated or prolonged exposure to corrosive materials or fumes may cause
gastrointestinal disturbances.

Repeated and prolonged exposure may cause mutagenic effects.
Repeated and prolonged exposure may cause reproductive effects.

Section 12 - Ecological Information

12.1 Toxicity

Sample reagent containing sodium hydroxide > 12.5 pH has the potential for harmful effects in the environment if not

properly disposed.

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential

Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: November, 2019
Supersedes: June, 2019

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

\ Section 13 - Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods
Product Waste

Packaging Waste

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or

international regulations.

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or

international regulations.

13.2 Other Information

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

\ Section 14 - Transport Information

14.1 UN 14.2 UN proper shipping name 14.3 Transport 14.4 Packing | 14.5 Environmental
number hazard class(es) group hazards
DOT UN2920 Corrogive quuids,_ ﬂammable, n.o.s. 8.3 I NDA
(sodium hydroxide, isopropanol)
CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE,
TDG UN2920 N.O.S. (sodium hydroxide, isopropanol) 83 I NDA
CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE,
IMOMDG UN2920 N.O.S. (sodium hydroxide, isopropanol) 83 I NDA
IATA/ICAO UN2920 Corro_sive quuid,_ﬂam_mable, n.o.s. 8.3 I NDA
(sodium hydroxide, isopropanol)

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Safety Data Sheet
Effective Date: November, 2019
Supersedes: June, 2019

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

\ Section 15 - Regulatory Information

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

Mixture

SARA Hazard Classifications

Acute, Chronic, Fire

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

Safety Data Sheet
Effective Date: November, 2019
Supersedes: June, 2019

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide

U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

United States - California

Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: November, 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June, 2019 Xpert MTB/XDR

Section 16 - Other Information

Disclaimer/Statement of
Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the
materials, the accuracy of this information, the results to be obtained from the use
thereof, or the hazards connected with the use of the material. Caution should be used
in the handling and use of the material. The above information is offered in good faith
and with the belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all
information relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event
of an adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and
is not intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

Section 1 - Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’établissement

1.1 Identifiant du produit

Nom du produit Xpert MTB/RIF ; Xpert MTB/RIF Ultra ; Xpert MTB/XDR

Code de produit GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10

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

Utilisations pertinentes Utilisation en laboratoire
identifiées

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 (standard) (888) 838-3222 - depuis les Etats-Unis, option 2
Téléphone (standard) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

Téléphone (standard) +33 563 825 319 - UE

1.4 Numéro de téléphone en cas d’urgence

Fabricant (800) 424-9300 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (703) 741-5500 - En dehors des Etats-Unis
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Remplace : Juin 2019

Xpert MTB/XDR

Section 2 - Identification des dangers

UE/CEE

D’apres les réeglements européens 1272/2008 (CLP) et 453/2010 modifiant le réglement 1907/2006 (REACH).

2.1 Classification de la substance ou du mélange

CLP

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

Liquides inflammables 3 - H226

Corrosion cutanée 1A - H314

2.2 Eléments de I'étiquetage

CLP

Mentions de danger

Mentions d’avertissement
Prévention

Réponse

Stockage/Elimination

2.3 Autres dangers
CLP
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DANGER

@&

H226 - Liquide et vapeur inflammables.
H314 - Provoque des brdlures de la peau et des Iésions oculaires graves.

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

P233 - Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P260 - Ne pas respirer les brouillards/vapeurs/aérosols.

P264 - Se laver soigneusement aprés manipulation.

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

P370+P378 - En cas d’incendie : Utiliser un agent d’extinction approprié.

P304+P340 - EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

P310 - Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
P303+P361+P353 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever
immédiatement les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.

P321 - Traitement spécifique, voir les renseignements supplémentaires relatifs aux
premiers soins.

P363 - Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

P305+P351+P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution
a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte
et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P301+P330+P331 - EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P501 - Eliminer le contenu et/ou le récipient selon les réglements applicables au
niveau local, régional, national et international.

D’apres le reglement européen 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré comme
dangereux.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR
GHS de ’ONU

D’aprés le systéme général harmonisé (GHS) de I’'ONU de classification et d’étiquetage des produits chimiques

2.1 Classification de la substance ou du mélange

GHS de ’ONU Liquides inflammables 3
Corrosion cutanée 1B
Lésions oculaires graves 1
Mutagénicité sur cellules germinales 2
Toxicité pour la reproduction 2
Toxicité spécifique pour certains organes cibles, exposition répétée 2

2.2 Eléments de I’étiquetage
GHS de ’'ONU DANGER

& O P

Mentions de danger Liquide et vapeur inflammables.
Provoque des brillures de la peau et des lésions oculaires graves.
Provoque des lésions oculaires graves.
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus.
Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée.
Mentions d’avertissement
Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur/des étincelles/des flammes nues/des surfaces chaudes. -
Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Ne pas respirer les brouillards/vapeurs/aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Utiliser I'équipement de protection individuel requis.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Remplace : Juin 2019

Réponse

Stockage/Elimination

2.3 Autres dangers
GHS de 'ONU

Etats-Unis (E.-U.)

Xpert MTB/XDR

En cas d’incendie : Utiliser un agent d’extinction approprié.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement les
vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.

Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

Traitement spécifique, voir les renseignements supplémentaires relatifs aux premiers
soins.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : Consulter un médecin.

Consulter un médecin en cas de malaise.

Eliminer le contenu et/ou le récipient selon les réglements applicables au niveau local,
régional, national et international.

D’aprés le systéeme général harmonisé (GHS) de classification et d’étiquetage des
produits chimiques, ce produit est considéré comme dangereux.

D’apreés le reglement OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou du mélange

OSHA HCS 2012

Liquides inflammables 3

Corrosion cutanée 1B

Lésions oculaires graves 1

Mutagénicité sur cellules germinales 2

Toxicité pour la reproduction 2

Toxicité spécifique pour certains organes cibles, exposition répétée 2

2.2 Eléments de I’étiquetage

OSHA HCS 2012

Mentions de danger
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DANGER

Tod

Liquide et vapeur inflammables.

Provoque des brillures de la peau et des lésions oculaires graves.

Provoque des lésions oculaires graves.

Susceptible d’'induire des anomalies génétiques.

Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.

Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées ou
d’'une exposition prolongée.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Remplace : Juin 2019

Mentions d’avertissement
Prévention

Réponse

Stockage/Elimination

2.3 Autres dangers
OSHA HCS 2012

Canada
D’aprés le SIMDUT

Xpert MTB/XDR

Se procurer les instructions avant utilisation.

Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur/des étincelles/des flammes nues/des surfaces chaudes. -
Ne pas fumer.

Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

Ne pas respirer les brouillards/vapeurs/aérosols.

Se laver soigneusement aprés manipulation.

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

En cas d’incendie : Utiliser un agent d’extinction approprié.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement les
vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.

Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

Traitement spécifique, voir les renseignements supplémentaires relatifs aux premiers
soins.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : Consulter un médecin.

Consulter un médecin en cas de malaise.

Eliminer le contenu et/ou le récipient selon les réglements applicables au niveau local,
régional, national et international.

D’aprés la réglementation des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200, norme sur la
communication des dangers), ce produit est considéré comme dangereux.

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SIMDUT

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

2.2 Eléments de I’étiquetage

SIMDUT
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Liquides inflammables — B2
Autres effets toxiques — D2A
Corrosif - E
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

2.3 Autres dangers

SIMDUT Au Canada, d’aprés le systeme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées
au travail (SIMDUT), ce produit est considéré comme dangereux.

2.4 Autres informations

Tous les autres réactifs, billes et autres composants sont présents a des concentrations inférieures a 1 % dans le
mélange ou ne sont pas considérés dangereux selon la réglementation sur la communication des dangers aux Etats-Unis
(29 CFR 1910.1200), les directives de I'UE concernant la classification et I'étiquetage des substances ou des mélanges
ou le systeme général harmonisé de classification et d’étiquetage des substances ou des mélanges.

\ Section 3 - Composition/Informations sur les ingrédients

3.1 Substances
Le produit ne répond pas aux criteres définissant une substance selon le réglement européen 1272/2008.

3.2 Mélanges

Composition
‘I:Dl?ir::ir;lll:atlon Identifiants % DL50/CL50 Classifications selon le réeglement/la directive Commentaires
GHS de ’ONU : Lig. inflam. 2 ; tox. aigué 5 (orale) ;
N° CAS : DL50 peau-lapin = | irrit. cut. 3 ; irrit. ocul. 2 ; muta. 2 ; repro. 2 ; STOT SE
67-63-0 12800 mg/kg 3:narc.; STOT SE 3 : irrit. resp. ; tox. asp. 2 ; STOT
Alcool Numéro CE : | 10 % DL50 ingestion RE 2 (yeux, inhal.)
isopropylique 200-661-7 ) 515 g/ orale-rat CLP de PUE : Annexe VI, tableau 3.1 : lig. inflam. 2, NDA
Index UE ° 5000 mg/kg H225 ; irrit. ocul. 2, H$19_ ; STOT S_E _3 1 narc., H336
603-117-00-0 CL50 inhalation-rat [ OSHAHCS 2012 : Liq. inflam. 2 ; irrit. ocul. 2 ; muta.
» 72600 mg/m? 2 ;repro. 2 ; STOT SE 3 : narc. ; STOT SE 3 : irrit.
resp. ; STOT RE 2 (yeux, inhal.)
N° CAS :
1310-73-2 GHS de ’ONU : Corr. cut. 1B ; Iés. ocul. 1
Hydroxyde de NuméroCE: | 5% a NDA CLP de PUE : Annexe VI, tableau 3.1 : corr. cut. 1A, NDA
sodium 215-185-5 8 % H314
Index UE : OSHA HCS 2012 : corr. cut. 1B ; Iés. ocul. 1
011-002-00-6

Section 4 - Premiers secours

4.1 Description des gestes de premiers secours

Inhalation Transporter la victime a I'extérieur. Administrer de I'oxygéne en cas de difficultés a
respirer. Si la victime ne respire pas, pratiquer la respiration artificielle. Si les
signes/symptémes persistent, consulter un médecin.

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

CEil Maintenir I'ceil ouvert et rincer lentement et délicatement avec de I'eau pendant 15 a
20 minutes. Enlever les lentilles de contact au bout de cing minutes si la victime en
porte, et continuer a rincer I'ceil. Consulter un médecin.

Ingestion Rincer la bouche. Ne jamais donner quoi que ce soit par la bouche a une personne
inconsciente. Consulter un médecin.

4.2 Symptomes et effets les plus importants, tant aigus que différés
Se reporter a la section 11 — Informations toxicologiques.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et des traitements particuliers

nécessaires

Notes a I'intention du Tout traitement doit étre basé sur les signes observés et les symptdomes de détresse

médecin chez le patient. Il faut envisager que la victime ait pu étre surexposé a d’autres
produits que celui-ci.

] Section 5 - Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents d’extinction

Agents d’extinction Pulvériser de I'eau (brouillard), de la mousse, de la poudre séche ou du dioxyde de
appropriés carbone.

Agents d’extinctions non Aucune donnée disponible

appropriés

5.2 Dangers particuliers associés a la substance ou au mélange
Dangers inhabituels relatifs a Ce produit est classé comme inflammable. Cependant il est conditionné en petits

I'incendie et a ’explosion flacons et est peu susceptible de présenter un risque d’'inflammation lors de son
utilisation.

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

dangereux d’'oxydes d’azote.

5.3 Conseils pour les pompiers

Les pompiers doivent porter un équipement de protection complet et un systeme de
respiration autonome.

Section 6 - Mesures en cas de déversement accidentel

6.1 Précautions individuelles, équipements de protection et procédures d’urgence

Précautions individuelles Ces précautions individuelles s’appliquent en cas de rupture d’une cartouche. Porter
des vétements de protection appropriés. Ne pas marcher dans les produits déversés.
Ne pas toucher les récipients endommagés ou les produits déversés a moins de porter
des vétements de protection appropriés. Bien aérer la piéce s'il s’agit d’'un espace clos.

Procédures d’urgence Aucune procédure d'urgence ne devrait étre nécessaire si le produit est utilisé dans les
conditions normales d’utilisation.

6.2 Précautions environnementales
Empécher tout écoulement dans les voies d’eau, les égouts, les sous-sols ou les
espaces clos.

6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement et En cas de petits déversements, porter des gants et absorber le produit a I'aide de

de nettoyage papier absorbant. Ne pas éliminer les substances déversées dans le réseau d’égouts.

6.4 Référence a d’autres sections

Se reporter a la section 8 — Mesures de controle liées a I'exposition et protection
individuelle et a la section 13 — Considérations relatives a I'élimination.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

Section 7 - Manipulation et stockage

7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Manipulation Appliquer les bonnes pratiques de sécurité et d’hygiene industrielle. Utiliser les
équipements de protection individuelle (EPI) appropriés. Eviter tout contact avec la
peau et les yeux. Se laver soigneusement avec de I'eau et du savon apres toute
manipulation et avant de manger, boire ou fumer.

7.2 Conditions pour un stockage sans danger, y compris les incompatibilités
Stockage Stocker selon les spécifications de I'étiquetage du produit.

7.3 Utilisations finales spécifiques
Se reporter a la section 1.2 — Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 - Mesures de contrdle liées a I’exposition et protection individuelle

8.1 Paramétres de contrdle

Seuils d’exposition/Recommandations

Résultat ACGIH NIOSH OSHA
Hydroxyde de VLEP |Non établie Non établie VLEP 2 mg/m3
sodium
(1310-73-2) Seuils  [Seuil 2 mg/m3 Seuil 2 mg/m3 Non établie
Alcool VLEP |VLEP 200 ppm VLEP 400 ppm ; VLEP 980 mg/m3 |VLEP 400 ppm ; VLEP 980 mg/m3
isopropylique
(67?63?();)(1 VLCT |VLCT 400 ppm VLCT 500 ppm ; VLCT 1225 mg/m3|Non établie

8.2 Mesures de controle liées a I’exposition

Mesures d’aménagement et Il convient d’utiliser un systéme de ventilation générale approprié. La vitesse de

de contréle renouvellement de I'air doit correspondre aux conditions. Si nécessaire, utiliser des
enceintes fermées, des systémes de ventilation locale par évacuation ou d’autres
aménagements pour maintenir les concentrations dans I'air en dessous des seuils
d’exposition recommandés. Si aucun seuil d’exposition n’a été établi, maintenir les
concentrations dans I'air a des niveaux acceptables.

Equipements de protection individuelle

Systéme respiratoire Respecter la réglementation OSHA relative a I'utilisation d’un respirateur (29 CFR
1910.134) ou la norme européenne EN 149. Utiliser un respirateur approuvé
NIOSH/MSHA ou conforme a la norme européenne EN 149 en cas de dépassement
des seuils d’exposition ou de symptémes.

Yeux et visage Porter des lunettes de protection chimique antiéclaboussures.

Peau et corps Porter des vétements de protection.
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Fiche de données de sécurité

Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019

Remplace : Juin 2019

Mesures de controle liées a

I’exposition
environnementale

Abréviations

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux)

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

Respecter les meilleures pratiques pour le contréle du site et I'élimination des déchets.

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

(Institut national de I'hygiéne et de la sécurité au travail des Etats-Unis)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

(Administration de I'hygiéne et de la sécurité au travail des Etats-Unis)

VLEP = Valeur limite d’exposition pondérée basée sur I'exposition pendant une

journée de 8 h et une semaine de 40 h

VLCT = Valeur limite d’exposition a court terme basée sur une exposition de

15 minutes

Section 9 - Propriétés physico-chimiques

9.1 Informations relatives aux propriétés physico-chimiques

Description du produit

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

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

Couleur Blanc/transparent Odeur Données insuffisantes

Seuil olfactif Données insuffisantes

Propriétés générales

Point d’ébullition

83 °C (181,4 °F)
(IPA & 20 %)

Point de fusion/point de
congélation

-7°C (19,4 °F)
(Point de congélation de I'lPA a
20 %)

Température de décomposition

Données insuffisantes

pH

>12,5

Gravité spécifique/Densité relative

Données insuffisantes

Solubilité dans I'eau

Données insuffisantes

Viscosité

Données insuffisantes

Propriétés d’explosion

Données insuffisantes

Propriétés d’oxydation

Données insuffisantes

Volatilité

Pression de vapeur

43 hPa a 20 °C (68 °F)
(alcool isopropylique)

Densité de vapeur

Données insuffisantes

Taux d’évaporation

Données insuffisantes

Inflammabilité

Point éclair 29 °C (84,2 °F) LIE 12,7 %
(IPAa 20 %) (alcool isopropylique)
0, ] o
LSE 2 % Auto-ignition 425 °C (797 °F)

(alcool isopropylique)

(alcool isopropylique)

Inflammabilité (solide, gaz)

Données insuffisantes

Effets environnementaux

Coefficient de partage octanol/eau IDonnées insuffisantes

9.2 Autres informations

Aucun autre parameétre physico-chimique signalé.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

Section 10 - Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

Aucune réaction dangereuse n’est connue dans les conditions normales d’utilisation.

10.2 Stabilité chimique

Stable dans des conditions de température et de pression normales.

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

L’'alcool isopropylique peut former un mélange explosif avec I'air. Pour tous les autres ingrédients, aucun risque de
réactions dangereuses n’a été identifié.

10.4 Situations a éviter
Chaleur, flammes, étincelles.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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

Section 11 - Informations toxicologiques

11.1 Informations relatives aux effets toxiques

Composants

Hydroxyde
de sodium (5
a8 %)

1310-73-

N

Irritation : CEil-Lapin « 1 % ¢ Irritation sévere ; Peau-Lapin * 500 mg 24 heures - Irritation sévére ;
Mutagéne : Analyse cytogénétique * Voie non indiquée-Hamster « Poumon (cellules somatiques) * 10 mmol/l

Alcool
isopropylique
(10215 %)

67-63-0

Toxicité aigué : Ingestion/Oral-Rat DL50 « 5000 mg/kg ; Effets comportementaux :Anesthésique général : Inhalation-Rat
CL50 « 16000 ppm 8 heures ; Inhalation-Cochon d’Inde CTinf « 980 mg/m? 24 heures ; Organes des sens et troubles des
sens : Oreilles :Autres ; Effets comportementaux :Anesthésique général ; Poumons, thorax ou respiration :Autres
modifications ; Peau-Lapin DL50 * 12800 mg/kg ;

Irritation : CEil-Lapin * 100 mg -« Irritation sévére ; Peau-Lapin « 500 mg * Irritation Iégére ;

Toxicité multi-dose : Inhalation-Souris CTinf « 5000 ppm 6 heures 13 semaines-Intermittente ; Effets

comportementaux :Somnolence (activité générale réduite) ; Foie :Modifications du poids du foie ; Sang :Erythrocytes
nucléés ou pigmentés ; Inhalation-Rat CTinf + 1000 mg/m?® 6 heures 4 semaines-Intermittente ; Organes des sens et
troubles des sens : Oeil :Neuropathie du nerf optique ; Inhalation-Rat CTinf « 500 mg/m? 4 heures 122 jours-Intermittente ;
Foie :Plusieurs effets ; Rein, uretere et vessie :Autres modifications ; Nutrition et métabolisme : modifications
métaboliques importantes :Perte de poids ou prise de poids diminuée ; Inhalation-Rat CTinf « 20 mg/m? 24 heures 90
jours-Continue ; Cerveau et membranes :Autres modifications dégénératives ; Poumons, thorax ou respiration :Autres
modifications ; Foie :Plusieurs effets ; Inhalation-Rat CTinf « 100 mg/m? 4 heures 17 semaines-Intermittente ; Rein,
uretere et vessie :Autres modifications de la composition de I'urine ; Sang :Modifications de la composition du
sérum (p. ex., protéine totale, bilirubine, cholestérol) ; Biochimie : Inhibition enzymatique, induction, ou modification des
taux sanguins ou tissulaires :Cholinestérase vraie ;

Effets mutagéne : Analyse cytogénétique « Inhalation-Rat « 1030 pg/m? 16 semaines-Intermittente ;

Reproduction : Inhalation-Rat CTinf « 3500 ppm 7 heures (1-19j de gestation) ; Effets sur la reproduction : effets sur
I'embryon ou le foetus :toxicité foetale (sauf déces, p. ex., retard de croissance feetale) ; Inhalation-Rat CTinf « 10000
ppm 7 heures (1-19j de gestation) ; Effets sur la reproduction : effets sur la fertilité :Mortalité préimplantatoire ; Effets sur
la reproduction : effets sur la fertilité :Mortalité postimplantatoire ; Effets sur la reproduction : effets sur 'embryon ou le
foetus :Mort feetale ; Inhalation-Rat CTinf « 7000 ppm 7 heures (1-19j de gestation) ; Effets sur la reproduction : Anomalies
spécifiques du développement :Systéme musculosquelettique
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR
Propriétés selon le GHS Classification

UE/CLP*Données insuffisantes
Sensibilisation respiratoire OSHA HCS 2012<Données insuffisantes
GHS de ’ONU*Données insuffisantes

UE/CLP*Données insuffisantes
Lésions oculaires graves/irritation oculaire OSHA HCS 2012¢Lésions oculaires graves 1
GHS de I’ONU-*Lésions oculaires graves 1

UE/CLP*Données insuffisantes
Toxicité aigué OSHA HCS 2012+Données insuffisantes
GHS de ’ONU*Données insuffisantes

UE/CLP+Données insuffisantes
Danger par aspiration OSHA HCS 2012<Données insuffisantes
GHS de I’ONU*Données insuffisantes

UE/CLP*Données insuffisantes
Carcinogénicité OSHA HCS 2012°Données insuffisantes
GHS de ’ONU*Données insuffisantes

UE/CLP+Corrosion cutanée 1A
Corrosion/irritation cutanée OSHA HCS 2012+Corrosion cutanée 1B
GHS de ’ONU*Corrosion cutanée 1B

UE/CLP+Données insuffisantes
Sensibilisation cutanée OSHA HCS 2012+Données insuffisantes
GHS de PONU*Données insuffisantes

UE/CLP<Données insuffisantes
STOT-RE OSHA HCS 2012°Toxicité spécifique pour certains organes cibles, exposition répétée 2
GHS de ’ONU*Toxicité spécifique pour certains organes cibles, exposition répétée 2

UE/CLP+Données insuffisantes
STOT-SE OSHA HCS 2012+Données insuffisantes
GHS de PONU*Données insuffisantes

UE/CLP<Données insuffisantes
Toxicité pour la reproduction OSHA HCS 2012+Toxique pour la reproduction 2
GHS de I’ONU*Toxique pour la reproduction 2

UE/CLP*Données insuffisantes
Mutagénicité sur cellules germinales OSHA HCS 2012+Mutagénicité sur cellules germinales 2
GHS de ’ONU*Mutagénicité sur cellules germinales 2

Effets possibles sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut provoquer des brllures corrosives — |ésions irréversibles.

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée aux fumées corrosives peut provoquer une
irritation bronchique associée a une toux chronique. Peut provoquer des lésions
oculaires par inhalation prolongée ou répétée.

Peau

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

Chronique (différé) Une exposition répétée ou prolongée a des substances corrosives provoque une

dermatite.

Page 26 sur 190 300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Remplace : Juin 2019

CEil
Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Ingestion
Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Effets mutagénes
Effets sur la reproduction

Abréviations

CL = Concentration |étale
DL = Dose létale

CT = Concentration toxique

Xpert MTB/XDR

Provoque des lésions oculaires graves.

Une exposition répétée ou prolongée a des substances ou fumées corrosives peut
provoquer une conjonctivite.

Peut provoquer des lésions irréversibles au niveau des membranes muqueuses.
Une exposition répétée ou prolongée a des substances ou fumées corrosives peut
provoquer des troubles gastro-intestinaux.

Une exposition répétée ou prolongée peut provoquer des effets mutagénes.

Une exposition répétée ou prolongée peut provoquer des effets sur la reproduction.

Section 12 - Informations écologiques

12.1 Toxicité

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Données insuffisantes sur ce produit.

12.3 Risque de bioaccumulation
Données insuffisantes sur ce produit.

12.4 Mobilité dans le sol

Données insuffisantes sur ce produit.

12.5 Résultats de I’évaluation PBT et vPVvB
Aucune évaluation PBT et vPvB n’a été menée.

12.6 Autres effets secondaires

Aucune autre étude trouvée.

Section 13 - Considérations sur I’élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets du produit

Déchets d’emballage
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

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 aupres de
I'établissement pour les consignes concernant I'élimination correcte des cartouches usagées et des réactifs inutilisés. Ce
produit peut présenter les caractéristiques des déchets dangereux couverts par la loi fédérale américaine de 'EPA sur la
conservation et la remise en état des ressources (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA) contenant des
exigences d’élimination spécifiques. Consulter les réglementations locales et régionales car elles peuvent différer des
réglementations nationales. Les établissements en dehors des Etats-Unis doivent vérifier les exigences de leur pays en
matiére d’élimination des déchets dangereux.

Section 14 - Informations concernant le transport

14.1 14.2 Nom de transport propre | 14.3 Classe(s) de | 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro de 'ONU danger pour le d’emballage I’environnement
ONU transport
Liquide corrosif, inflammable, aucune
DOT UN2920 autre indication (hydroxyde de sodium, 8,3 Il NDA

isopropanol)

LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,
TDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 1] NDA
(hydroxyde de sodium, isopropanol)

LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,
IMO/IMDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 1] NDA
(hydroxyde de sodium, isopropanol)

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

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Aucune indiquée.

14.7 Transport en vrac selon I’Annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et le recueil IBC
Données insuffisantes.

Section 15 - Renseignements réglementaires

15.1 Réglementations/législation sur la sécurité, la santé et I’environnement concernant
spécifiguement la substance ou le mélange

Classifications de danger Aigu, chronique, incendie
SARA
Inventaire

Composant N° CAS Canada Liste int. | Canada Liste ext. UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alcool 67-63-0  |Oui Non oui Non oui
isopropylique
Hydroxyde e 14319.73.2 |oui Non Oui Non oui
sodium
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019
Remplace : Juin 2019

Canada

Milieu professionnel
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

Canada — SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
Alcool isopropylique
Hydroxyde de sodium

Environnement
Canada - LCPE - Liste de substances d’intérét prioritaire
Alcool isopropylique
Hydroxyde de sodium

Etats-Unis

Milieu professionnel

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés — Produits chimiques trés dangereux

Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

E.-U. - OSHA - Produits chimiques soumis a réglement spécifique
Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

Etats-Unis — Californie

Environnement
E.-U. - Californie — Proposition 65 — Liste de carcinogénes
Alcool isopropylique
Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité développementale

Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

E.-U. — Californie — Proposition 65 — Doses maximales admissibles

Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

E.-U. — Californie — Proposition 65 — Seuils d’absence de risque

Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité sur la reproduction chez la femme
Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie — Proposition 65 — Toxicité sur la reproduction chez ’homme
Alcool isopropylique

Hydroxyde de sodium
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67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

B2, D2B (y compris 70 %)
E (y compris 0,04 % en
solution aqueuse, 0,08 %,
0,4 % en solution aqueuse,
2 %, 2,5 %, 4 % en solution
aqueuse, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % en
solution aqueuse, 8,7 N)

1%
1%

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé

Non listé
Non listé
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Novembre 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2019 Xpert MTB/XDR

15.2 Evaluation de la sécurité chimique
Aucune évaluation de la sécurité chimique n’a été réalisée.

Section 16 - Autres informations

Déclaration de non- L'information ci-dessus repose sur les données dont nous disposons et qui sont jugées

responsabilité correctes. Dans la mesure ou cette information peut étre utilisée dans des conditions
en dehors de notre contrdle et que nous pouvons ne pas connaitre, nous n’assumons
aucune responsabilité pour les conséquences de son utilisation et toute personne
recevant le produit doit en déterminer personnellement les effets, propriétés, mesures
de protection et d’élimination nécessaires qui sont en rapport avec leurs conditions
particulieres d’utilisation. Aucune représentation, garantie ou assurance, expresse ou
implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de qualité marchande pour un but
particulier) n’est faite concernant les substances, I'exactitude de cette information, les
résultats découlant de leur utilisation ou les dangers liés a I'utilisation de la substance.
Il convient de faire preuve de prudence lors de la manipulation et de l'utilisation de la
substance. L’information ci-dessus est proposée de bonne foi et en supposant qu’elle
est exacte. A la date de publication, nous fournissons toutes les informations
pertinentes pour la manipulation prévisible de la substance. Cependant, dans
I'éventualité d’'un incident indésirable associé a 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.

Abréviations
NDA = Aucune donnée disponible
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 1 - Identifizierung des Stoffes/Gemisches und der Firma/des Unternehmens

1.1 Produktidentifizierung

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

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

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes/Gemisches und abgeratene
Verwendungen

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Angaben zum Lieferanten des Sicherheitsdatenblatts

Hersteller Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Vereinigte Staaten
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allgemein) (888) 838-3222 - USA, Option 2
Telefon (allgemein) 1 (408) 541-4191 - AuRerhalb der USA
Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
Telefon (allgemein) +33 563 825 319 — EU

1.4 Telefon (Notfall)

Hersteller (800) 424-9300 - CHEMTREC - Rund um die Uhr besetzte Notfallnummer
Hersteller 1 (703) 741-5500 - AuRerhalb der USA
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 2 - Identifizierung von Gefahren

EU/EWG
GemaR: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [gedndert durch 453/2010]

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches

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

Entzindbare Flussigkeiten 3 - H226
Atzwirkung auf die Haut 1A - H314

2.2 Kennzeichnungselemente
CLP GEFAHR

® &

Gefahrenhinweise H226 - Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H314 - Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

Sicherheitshinweise

Pravention P210 - Von Hitze, Funken, offener Flamme und/oder heiten Oberflachen fernhalten. -
Nicht rauchen.
P233 - Behalter dicht verschlossen halten.
P260 - Nebel, Dampf und/oder Aerosol nicht einatmen.
P264 - Nach Gebrauch griindlich die Hande waschen.
P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion P370+P378 - Bei Brand: Geeignete Medien zum Ldschen verwenden.

P304+P340 - BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
P310 - Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P303+P361+P353 - BEl KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
beschmutzten, getrankten Kleidungsstlicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen/duschen.
P321 - Einzelheiten zur Behandlung siehe Zusatzinformationen zur Ersten Hilfe.
P363 - Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
spulen.
P301+P330+P331 - BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptilen. KEIN Erbrechen
herbeifihren.

Lagerung/Entsorgung P501 - Inhalt und/oder Behalter gemaR lokalen, regionalen, nationalen und/oder
internationalen Vorschriften entsorgen.

2.3 Sonstige Gefahren
CLP Dieses Material gilt als gefahrlich im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP).
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR
UN GHS

GemdR: Global Harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches

UN GHS Entzundbare Flussigkeiten 3
Atzwirkung auf die Haut 1B
Schwere Augenschaden 1
Keimzellenmutagenitat 2
Reproduktionstoxizitat 2
Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure (Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei
wiederholter Exposition) 2
2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS GEFAHR

o @

Gefahrenhinweise Flissigkeit und Dampf entziindbar.
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden.
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise
Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offener Flamme und/oder heilRen Oberflachen fernhalten. - Nicht
rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Nebel, Dampf und/oder Aerosol nicht einatmen.
Nach Gebrauch griindlich die Hande waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Vorgeschriebene personliche Schutzausristung verwenden.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Medien zum Léschen verwenden.
BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle beschmutzten, getréankten
Kleidungssticke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
Einzelheiten zur Behandlung siehe Zusatzinformationen zur Ersten Hilfe.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spullen.
BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Lagerung/Entsorgung Inhalt und/oder Behalter gemaf lokalen, regionalen, nationalen und/oder
internationalen Vorschriften entsorgen.

2.3 Sonstige Gefahren

UN GHS Dieses Produkt gilt als gefahrlich im Sinne des Global Harmonisierten Systems zur
Einstufung und Kennzeichnung (GHS).

Vereinigte Staaten (USA)
GemiR.: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches

OSHA HCS 2012 Entzindbare Flussigkeiten 3

Atzwirkung auf die Haut 1B

Schwere Augenschaden 1

Keimzellenmutagenitat 2

Reproduktionstoxizitat 2

Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure (Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei
2.2 Kennzeichnungselemente

wiederholter Exposition) 2
OSHA HCS 2012 GEFAHR

5 @

Gefahrenhinweise Flissigkeit und Dampf entziindbar.

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden.
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.
Kann die Organe schadigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.

Sicherheitshinweise

Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offener Flamme und/oder heil3en Oberflachen fernhalten. - Nicht
rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Nebel, Dampf und/oder Aerosol nicht einatmen.
Nach Gebrauch griindlich die Hande waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
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Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Reaktion Bei Brand: Geeignete Medien zum Léschen verwenden.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das

Atmen erleichtert.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle beschmutzten, getrankten

Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

Einzelheiten zur Behandlung siehe Zusatzinformationen zur Ersten Hilfe.

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

Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spulen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.

BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Lagerung/Entsorgung Inhalt und/oder Behalter gemaf lokalen, regionalen, nationalen und/oder

internationalen Vorschriften entsorgen.

2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Dieses Produkt gilt als gefahrlich im Sinne des amerikanischen
Gefahrenkommunikationsstandards (29 CFR 1910.1200).

Kanada
GemafR: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches

WHMIS Entzundbare Flussigkeiten - B2
Andere toxische Wirkungen - D2A
Atzend - E

2.2 Kennzeichnungselemente

o

Entzundbare FlUssigkeiten - B2
Andere toxische Wirkungen - D2A
Atzend - E

2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS In Kanada gilt das o. a. Produkt als gefahrlich im Sinne des Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS).

2.4 Weitere Informationen

Alle anderen Reagenzien, Kigelchen und Bestandteile sind in dem Gemisch in einer Konzentration von weniger als 1 %
enthalten oder werden gemafl dem amerikanischen Gefahrenkommunikationsstandard (29 CFR 1910.1200), den EU-
Richtlinien fur Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen oder Gemischen oder dem Global Harmonisierten System zur
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen als nicht gefahrlich angesehen.
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Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 3 - Zusammensetzung/Informationen zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Das Material erfillt nicht die Kriterien fiir einen Stoff im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
gﬁz(:r:‘i:l?a:?eng der Identifizierungen % LD50/LC50 Einstufungen gemaR Verordnung/Richtlinie |Anmerkungen
UN GHS: Entz. Fliss. 2; Akute Tox. 5 (orl);
Dermal — LD50 Hautreiz. 3; Augenreiz. 2; Muta. 2; Repr. 2;
CAS-Nr.: Kaninchen STOT SE 3: Nark.; STOT SE 3: Atemreiz.;
67-63-0 10 % 12800 mg/kg Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Augen, Inhl)
Isopropylalkohol EG-Nummer: BIS Verschlucken/oral — | EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Entz. KDV
200-661-7 159 LD50 Ratte » Fluss. 2, H225; Augenreiz. 2, H319; STOT
EU-Index: 5000 mg/kg SE 3: Nark., H336
603-117-00-0 Inhalation — LC50 OSHA HCS 2012: Entz. Fliss. 2; Augenreiz.
Ratte « 72600 mg/m?® | 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Nark.; STOT
SE 3: Atemreiz.; STOT RE 2 (Augen, Inhl)
CAS-Nr.: “ . .
1310-73-2 UN GHS: Atzw. Haut 1B; Augenschad. 1
EG-Nummer: 5% EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Atzw. Haut
Natriumhydroxid 215-185-5 ’ BIS KDV 1A, H314 ) KDV
EU-Index: 8 % OSHA HC__S 2012: Atzw. Haut 1B;
011-002-0.0—6 Augenschad. 1

Abschnitt 4 - Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Inhalation An die frische Luft bringen. Bei Atembeschwerden Sauerstoff verabreichen. Bei
ausbleibender Spontanatmung kiinstlich beatmen. Bei andauernden
Anzeichen/Symptomen arztliche Hilfe hinzuziehen.

Haut Haut mit Wasser und Seife waschen. Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Auge Das Auge offen halten und langsam und vorsichtig 15-20 Minuten lang mit Wasser

Verschlucken

spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach den ersten flinf Minuten entfernen und das
Auge weiter aussplilen. Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Mund ausspulen. Einer bewusstlosen Person darf nichts oral verabreicht werden.
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2 Wichtigste Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Informationen.

4.3 Angaben zur sofortigen arztlichen Versorgung und notwendigen Sonderbehandlung
Hinweise fiir den Arzt
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Alle BehandlungsmalRnahmen sollten sich nach den beim Patienten beobachteten
Leidenszeichen und -symptomen richten. Die Méglichkeit, dass ein Ubermafiger
Kontakt mit anderen Materialien als diesem Produkt stattgefunden hat, sollte in
Betracht gezogen werden.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 5 - BrandbekampfungsmafRnahmen

5.1 Feuerloschmedien

Geeignete Feuerloschmedien  Wasserspriihnebel, Schaum, Trockenpulver oder Kohlendioxid verwenden.

Ungeeignete Keine Daten verfiigbar
Feuerloschmedien

5.2 Vom Stoff bzw. Gemisch ausgehende besondere Gefahren

Ungewohnliche Brand- und Dieses Material ist als entziindbar eingestuft, liegt jedoch in kleinen Flaschchen vor.
Explosionsgefahren Eine signifikante Brandgefahr wahrend der Verwendung ist unwahrscheinlich.
Gefahrliche Kann toxische Kohlenstoffoxide, Natriumoxide bzw. Stickstoffoxide enthaltende
Verbrennungsprodukte Dampfe abgeben.

5.3 Rat fur Brandbekampfer

Brandbekampfer sollten vollstandige Schutzkleidung einschlief3lich
umluftunabh@ngigem Atemschutz tragen.

Abschnitt 6 - MaBnahmen bei versehentlichem Entweichen

6.1 Personliche VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistung und Notfallverfahren

Persoénliche Far den Fall, dass eine Kartusche zu Bruch geht, gelten die folgenden personlichen

VorsichtsmaRnahmen VorsichtsmalRhahmen. Geeignete Schutzkleidung tragen. Nicht durch verschittetes
Material laufen. Beschadigte Behalter und verschittetes Material nicht berihren, bevor
geeignete Schutzkleidung angelegt wird. Geschlossene Bereiche beliften.

Notfallverfahren Es wird nicht davon ausgegangen, dass Notfallverfahren erforderlich sind, sofern das
Material unter gewohnlichen Bedingungen und wie empfohlen verwendet wird.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Entweichen in Wasserlaufe, Kanalisation, Kellerrdume oder unzugangliche Bereiche
verhindern.

6.3 Methoden und Materialien zur Eindammung und Beseitigung

MaBnahmen zur Bei Verschitten kleiner Mengen einer Flissigkeit Handschuhe anziehen und mit

Einddmmung/Beseitigung Papierhandtuch aufsaugen. Verschuttetes Material nicht in den Abfluss schitten.

6.4 Verweise auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Expositionsvorkehrungen/persoénlicher Schutz und Abschnitt 13 —
Entsorgungsmdglichkeiten.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 7 - Handhabung und Lagerung

7.1 VorsichtsmaBRnahmen fiir die sichere Handhabung

Handhabung Gute Praktiken zur Sicherheit und industriellen Hygiene befolgen. Geeignete
personliche Schutzausriistung verwenden. Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.
Nach der Handhabung und vor dem Essen, Trinken oder Rauchen grindlich mit
Wasser und Seife waschen.

7.2 Bedingungen flr die sichere Lagerung, einschlieBlich ggf. unvertraglicher Stoffe

Lagerung Gemal der Produktkennzeichnung lagern.

7.3 Bestimmte Endverwendung(en)
Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8 - Expositionsvorkehrungen/personlicher Schutz

8.1 Kontrollparameter

Expositionsgrenz- bzw. -richtwerte
Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
Natriumhydroxid |TWAs Nicht ermittelt Nicht ermittelt 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Héchstwerte|2 mg/m3 Hochstwert 2 mg/m3 Hochstwert Nicht ermittelt
TWAs 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA (400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
Isopropytalkohol 500 ppm STEL; 1225 mg/m3
(67-63-0) STELs 400 ppm STEL el ' mg/im Nicht ermittelt

8.2 Expositionsvorkehrungen

Bauliche Eine gute allgemeine Bellftung sollte gegeben sein. Die Umwalzrate sollte sich nach

MaRnahmen/Uberwachung den Gegebenheiten richten. Ggf. geschlossene Prozessanlagen, lokale Abzugshauben
oder andere bauliche MalRnahmen verwenden, um die Luftkonzentration unter die
empfohlenen Grenzwerte abzusenken. Falls keine Grenzwerte bestehen, die
Luftkonzentration auf ein akzeptables Mal} begrenzen.

Personliche Schutzausriistung

Atmung Die Atemschutzregelungen der OSHA gemaR 29 CFR 1910.134 bzw. die Europaische
Norm EN 149 einhalten. Ein gemaf NIOSH/MSHA oder der Europaischen Norm EN
149 zugelassenes Atemschutzgerat verwenden, wenn Grenzwerte Uberschritten
werden oder Symptome auftreten.

Augen/Gesicht Schutzbrille gegen Chemikalienspritzer tragen.
Haut/Korper Schutzkleidung tragen.
Umwelt- Beste Praktiken flir Standortmanagement und Abfallentsorgung befolgen.

Expositionsvorkehrungen

Verzeichnis der Abkiirzungen

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Average (zeitlich gewichteter Durchschnittswert),
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health basiert auf einer Expositionsdauer von 8 h/Tag, 40 h/Woche
OSHA = Occupational Safety and Health Administration STEL = Short Term Exposure Limits (kurzzeitiger Expositionsgrenzwert),

basiert auf einer Expositionsdauer von 15 Minuten.
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Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens:

Ersetzt: Juni 2019

November 2019

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

Abschnitt 9 - Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Informationen zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Beschreibung des Materials

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

Physikalische Beschaffenheit Flissig Aussehen/Beschreibung .o . L
wassriger Lésung primar
gepufferte Flussigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weil/durchsichtig Geruch Keine Daten vorhanden

Geruchsschwelle

Keine Daten vorhanden

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

83 °C (181,4 °F)
(20 % IPA)

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

-7 °C (19,4 °F)
(Gefrierpunkt 20 % IPA)

Zersetzungstemperatur

Keine Daten vorhanden

pH

> 12,5

Spezifische Dichte/relative Dichte

Keine Daten vorhanden

Wasserloslichkeit

Keine Daten vorhanden

Viskositat

Keine Daten vorhanden

Explosionseigenschaften

Keine Daten vorhanden

Oxidationseigenschaften:

Keine Daten vorhanden

Fliichtigkeit
Dampfdruck 43 hPa bei 20 °C (68 °F) Dampfdichte Keine Daten vorhanden
(Isopropylalkohol)
Verdunstungsrate Keine Daten vorhanden
Entziindbarkeit
29 °C (84,2 °F) 12,7 %
Flammpunkt (20 % IPA) UEL (Isopropylalkohol)
0, o o
LEL 2% Selbstentziindung 425 °C (197 °F)

(Isopropylalkohol)

(Isopropylalkohol)

Entzindbarkeit (Festkorper, Gas)

Keine Daten vorhanden

Umwelteigenschaften

Octanol-Wasser-
Verteilungskoeffizient

Keine Daten vorhanden

9.2 Weitere Informationen
Keine weiteren physikalischen und chemischen Parameter festgestellt.

Abschnitt 10 - Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Unter normalen Gebrauchsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.2 Chemische Stabilitat

Unter normalen Temperatur- und Druckverhaltnissen stabil.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Isopropylalkohol kann mit Luft explosive Gemische bilden. Fir alle sonstigen Bestandteile wurde kein Risiko fur
gefahrliche Reaktionen ermittelt.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019

Xpert MTB/XDR

10.4 Zu vermeidende Umstande
Hitze, Flammen, Funken.

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, oxidierende Substanzen.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Kohlenstoffoxide, Natriumoxide.

Abschnitt 11 - Toxikologische Informationen

11.1 Informationen zu toxikologischen Wirkungen

Komponenten

Natriumhydroxid
(5 % BIS 8 %)

1310-
73-2

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

Mutagen: Zytogenetische Analyse * Verabreichungsweg nicht berichtet - Hamster « Lunge (somatische Zelle) «
10 mmol/L

Isopropylalkohol
(10 % BIS 15 %)

67-63-
0

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral - Ratte LD50 « 5000 mg/kg; Verhalten:Allgemeines Anasthetikum,;
Inhalation - Ratte LC50 « 16000 ppm 8 Stunde(n); Inhalation - Meerschweinchen TCLo ¢ 980 mg/m?® 24 Stunde(n);
Sinnesorgane und besondere Sinne: Ohr.Andere; Verhalten:Allgemeines Andsthetikum; Lunge, Thorax oder
Atmung:Sonstige Verdanderungen; Haut - Kaninchen LD50 * 12800 mg/kg;

Reizung: Auge - Kaninchen * 100 mg * Schwere Reizung; Haut - Kaninchen * 500 mg ¢ Leichte Reizung;
Mehrfachdosis-Toxizitat: Inhalation - Maus TCLo * 5000 ppm 6 Stunde(n) 13 Woche(n) - Intermittierend;
Verhalten:Somnolenz (allgemein unterdriickte Aktivitat); Leber. Veranderungen des Lebergewichts; Blut:
Pigmentierte oder einen Kern enthaltende rote Blutzellen; Inhalation - Ratte TCLo « 1000 mg/m? 6 Stunde(n)
4 Woche(n) - Intermittierend; Sinnesorgane und besondere Sinne: Auge: Neuropathie des N. opticus; Inhalation -
Ratte TCLo » 500 mg/m? 4 Stunde(n) 122 Tag(e) - Intermittierend; Leber: Multiple Wirkungen; Niere, Harnleiter
und Blase: Andere Veranderungen; Erndhrung und Gesamtstoffwechsel: Verdnderungen der
Gesamtmetaboliten:Gewichtsverlust bzw. verringerte Gewichtszunahme; Inhalation - Ratte TCLo * 20 mg/m?
24 Stunde(n) 90 Tag(e) - Kontinuierlich; Gehirn und Deckstrukturen: Andere degenerative Verdnderungen;
Lunge, Thorax oder Atmung:Andere Veranderungen; Leber: Multiple Wirkungen; Inhalation - Ratte TCLo *

100 mg/m? 4 Stunde(n) 17 Woche(n) - Intermittierend; Niere, Harnleiter und Blase: Andere Veranderungen der
Urinzusammensetzung; Blut: Verdnderungen der Serumzusammensetzung (z. B. TP, Bilirubin, Cholesterin);
Biochemie: Enzymhemmung, -induktion oder Verdnderung des Blut- oder Gewebespiegels: Echte
Cholinesterase;

Mutagen: Zytogenetische Analyse ¢ Inhalation - Ratte « 1030 pg/m? 16 Woche(n) - Intermittierend;
Reproduktion: Inhalation - Ratte TCLo ¢ 3500 ppm 7 Stunde(n)(seit 1-19 d trachtig); Reproduktionswirkungen:
Wirkungen auf Embryo bzw. Fétus: Fetotoxizitat (ausgenommen Tod, z. B. Missbildungen); Inhalation - Ratte
TCLo * 10000 ppm 7 Stunde(n)(seit 1-19 d trachtig); Reproduktionswirkungen: Wirkungen auf die Fruchtbarkeit:
Mortalitat vor der Implantation; Reproduktionswirkungen: Wirkungen auf die Fruchtbarkeit. Mortalitat nach der
Implantation; Reproduktionswirkungen: Wirkungen auf Embryo bzw. Fétus:Tod des Fotus; Inhalation - Ratte
TCLo « 7000 ppm 7 Stunde(n)(seit 1-19 d trachtig); Reproduktionswirkungen: Spezifische
Entwicklungsabweichungen:Muskel-Skelett-Apparat

Seite 40 von 190

300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

GHS-Eigenschaften

Einstufung

Sensibilisierung der Atemwege

EU/CLP*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

Schwere Augenschaden/-reizung

EU/CLP+*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Schwere Augenschaden 1
UN GHS*Schwere Augenschaden 1

Akute Toxizitat

EU/CLP*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

Aspirationsgefahr

EU/CLP+*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

Karzinogenitat

EU/CLP*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung

EU/CLP+Atzwirkung auf die Haut 1A
OSHA HCS 2012+Atzwirkung auf die Haut 1B
UN GHS*Atzwirkung auf die Haut 1B

Sensibilisierung der Haut

EU/CLP+Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

STOT-RE

EU/CLP*Keine Daten vorhanden

OSHA HCS 2012+Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure (Spezifische
Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition) 2

UN GHSeSpecific Target Organ Toxicity Repeated Exposure (Spezifische Zielorgan-
Toxizitat bei wiederholter Exposition) 2

STOT-SE

EU/CLP*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keine Daten vorhanden
UN GHS*Keine Daten vorhanden

Reproduktionstoxizitat

EU/CLP+*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Reproduktionstoxisch 2
UN GHS*Reproduktionstoxisch 2

Keimzellenmutagenitat

EU/CLP*Keine Daten vorhanden
OSHA HCS 2012+Keimzellenmutagenitat 2
UN GHS*Keimzellenmutagenitat 2
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF

Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Potenzielle Wirkungen auf die Gesundheit

Inhalation

Akut (sofort) Kann Veratzungen verursachen — irreversible Schaden.

Chronisch (verzogert) Wiederholte oder langere Exposition gegentiber atzenden Dampfen kann eine
Bronchienreizung mit chronischem Husten verursachen. Kann bei wiederholter oder
langerer Inhalation Augenschaden verursachen.

Haut

Akut (sofort) Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

Chronisch (verzdégert) Wiederholte oder langere Exposition gegentiber dtzenden Materialien verursacht
Dermatitis.

Auge

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenschéaden.

Chronisch (verzdégert) Wiederholte oder langere Exposition gegenuber atzenden Materialien oder Dampfen

kann Konjunktivitis verursachen.
Verschlucken

Akut (sofort) Kann irreversible Schaden an Schleimhduten verursachen.

Chronisch (verzdégert) Wiederholte oder langere Exposition gegenuber atzenden Materialien oder Dampfen
kann Magen-Darm-Beschwerden verursachen.

Mutagene Wirkungen Wiederholte und langere Exposition kann mutagene Wirkungen verursachen.

Reproduktionswirkungen Wiederholte und l&ngere Exposition kann Reproduktionswirkungen verursachen.

Verzeichnis der Abkiirzungen
LC = Letale Konzentration

LD = Letale Dosis

TC = Toxische Konzentration

Abschnitt 12 - Okologische Informationen

12.1 Toxizitat

Probenreagenz mit Natriumhydroxid und einem pH-Wert von > 12,5 kénnte bei unsachgemafer Entsorgung schadliche
Auswirkungen auf die Umwelt haben.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten zum Material vorhanden.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten zum Material vorhanden.

12.4 Mobilitat im Boden

Keine Daten zum Material vorhanden.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Eine PBT- und vPvB-Beurteilung wurde nicht durchgefihrt.

12.6 Andere unerwiinschte Wirkungen
Keine Studien gefunden.
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: November 2019

Ersetzt: Juni 2019

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Abschnitt 13 - Entsorgungsmaoglichkeiten

13.1 Abfallbehandlungsmethoden
Produktabfalle

Verpackungsabfille

Inhalt und/oder Behalter gemaf lokalen, regionalen, nationalen und/oder
internationalen Vorschriften entsorgen.
Inhalt und/oder Behalter gemaf lokalen, regionalen, nationalen und/oder
internationalen Vorschriften entsorgen.

13.2 Sonstige Angaben

Bei biologischen Proben, einschlieRlich gebrauchter Kartuschen, ist davon auszugehen, dass sie Infektionserreger
Ubertragen, und sie sind entsprechend zu behandeln. Konsultieren Sie das Personal fiir umweltgerechte Abfallentsorgung
in lhrer Institution fiir die ordnungsgemafie Entsorgung gebrauchter Kartuschen und unbenutzter Reagenzien. Dieser
Stoff kann Eigenschaften von Sondermiill gemaf des in den USA geltenden EPA Resource Conservation and Recovery
Act (RCRA) aufweisen und die Erfullung spezieller Entsorgungsvorgaben erfordern. Priifen Sie die bundesstaatlichen und
lokalen Vorschriften daraufhin, wie sie sich von den bundesstaatlichen Entsorgungsvorschriften unterscheiden.
Institutionen auRerhalb der USA sollten die in ihrem Land geltenden Entsorgungsvorgaben fur Sondermill prifen.

\ Abschnitt 14 - Transportinformationen

14.1 UN-
Nummer

14.2 Richtige
Versandbezeichnung der UN

14.3 Transport-
Gefahrenklasse(n)

14.4
Verpackungsgruppe

14.5
Umweltgefahren

DOT

UN2920

Atzende Fliissigkeiten, entziindbar,
n.n.b. (Natriumhydroxid,
Isopropanol).

8,3

KDV

TDG

UN2920

ATZENDE FLUSSIGKEIT,
ENTZUNDBAR, n.n.b.
(Natriumhydroxid, Isopropanol).

8,3

KDV

IMO/IMDG

UN2920

ATZENDE FLUSSIGKEIT,
ENTZUNDBAR, n.n.b.
(Natriumhydroxid, Isopropanol).

8,3

KDV

IATA/ICAO

UN2920

Atzende Flissigkeit, entziindbar,
n.n.b. (Natriumhydroxid,
Isopropanol).

8,3

KDV

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir Benutzer
Keine Angabe.

14.7 Transport in GroBgebinden gemaR Anhang Il von MARPOL 73/78 und dem IBC-Code

Keine Daten vorhanden.

Seite 43 von 190

300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Abschnitt 15 - Regulierungsinformationen

15.1 Sicherheits-, Gesundheits- und Umwelt-Regulierungen/-Gesetzgebungen speziell fir den
Stoff oder das Gemisch

SARA-Gefahreneinstufungen  Akut, chronisch, Brand

Bestand
Komponente CAS-Nr. Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

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

Kanada - WHMIS - Einstufungen von Stoffen

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D2B (einschliellich

70 %)

E (einschlief3lich 0,04 % in

wassriger Losung, 0,08 %,

0,4 % in wassriger Losung,

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

Kanada - WHMIS - Liste der angabepflichtigen Inhaltsstoffe

Isopropylalkohol 67-63-0 1%
Natriumhydroxid 1310-73-2 1%

Umwelt
Kanada - CEPA - Liste der Stoffe mit Prioritét
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht aufgelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht aufgelistet

Vereinigte Staaten

Labor
USA - OSHA - Prozesssicherheits-Management - Hoch gefahrliche Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht aufgelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht aufgelistet
USA - OSHA - Besonderen Regelungen unterliegende Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht aufgelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht aufgelistet
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: November 2019
Ersetzt: Juni 2019

Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Luftschadstoffe
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe mit meldepflichtigen Mengen
Isopropylalkohol

Natriumhydroxid
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide mit meldepflichtigen Mengen

Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 Meldepflichtige Mengen fiir extrem gefidhrliche Stoffe EPCRA

Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 Schwellenplanungsmengen fiir extrem gefahrliche Stoffe

Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldungen

Isopropylalkohol

Natriumhydroxid
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - PBT-Chemikalienliste
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der Karzinogene
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet

1000 Ib meldepflichtige
Endmenge; 454 kg
meldepflichtige Endmenge

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

1,0 % Minimalkonzentration
(bei Herstellung nach dem
Verfahren mit starken
Sauren, keine
Benachrichtigung durch den
Lieferanten)

Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldassige Dosiskonzentrationen (Maximum Allowable Dose Levels, MADL)

Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

67-63-0
1310-73-2

Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Konzentrationen ohne signifikantes Risiko (No Significant Risk Levels, NSRL)

Isopropylalkohol

Natriumhydroxid

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Reproduktionstoxizitit - Frau
Isopropylalkohol

Natriumhydroxid

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Reproduktionstoxizitat - Mann
Isopropylalkohol

Natriumhydroxid
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67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2
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Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet

Nicht aufgelistet
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Nicht aufgelistet
Nicht aufgelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

Abschnitt 16 - Weitere Informationen

Haftungsausschluss

Verzeichnis der Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Die oben beschriebenen Informationen basieren auf uns zur Verfligung stehenden
Daten und werden fir richtig gehalten. Da die Informationen unter Bedingungen, auf
die wir keinen Einfluss haben und die uns nicht bekannt sind, angewendet werden
kdénnen, Ubernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse ihrer Verwendung.
Alle Personen, die die Informationen erhalten, miissen ihre eigenen Entscheidungen
im Hinblick auf Wirkungen, Eigenschaften, Schutz und Entsorgung in Abhangigkeit von
ihren besonderen Bedingungen treffen. Es wird keine Erklarung, Gewahrleistung oder
Garantie, ausdrticklich oder stillschweigend (einschlieBlich einer Gewahrleistung der
Tauglichkeit oder Verkaufseignung fir einen bestimmten Zweck), abgegeben
hinsichtlich der Materialien, der Richtigkeit dieser Informationen, der Ergebnisse, die
durch deren Gebrauch erhalten werden, oder der Gefahren, die mit dem Gebrauch
dieses Materials verbunden sind. Beim Umgang mit dem und Gebrauch des Materials
ist Vorsicht geboten. Die oben beschriebenen Informationen werden in gutem Glauben
und unter Annahme ihrer Richtigkeit gegeben. Zum Zeitpunkt der Herausgabe bieten
wir alle Informationen, die fiir einen absehbaren Umgang mit dem Material relevant
sind. Sollte jedoch ein unerwartetes Ereignis im Zusammenhang mit diesem Produkt
auftreten, ist dieses Sicherheitsdatenblatt kein Ersatz fiir eine Konsultation mit
entsprechend geschultem Personal und ist auch nicht als solcher zu verstehen.
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

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

1.1 Identificatori del prodotto
Nome del prodotto Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 Usi identificati pertinenti alla sostanza o alla miscela e usi sconsigliati
Usi identificati pertinenti Uso di laboratorio

1.3 Informazioni per contattare il fornitore della scheda di sicurezza

Produttore Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefono (centralino) (888) 838-3222 - USA Opzione 2
Telefono (centralino) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
Telefono (centralino) +33 563 825 319 — UE

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore (800) 424-9300 - CHEMTREC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (703) 741-5500 - Fuori dagli USA

Sezione 2 - Identificazione dei pericoli

UE/CEE
In base a: Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificato dal regolamento n. 453/2010]

2.1 Classificazione della sostanza o miscela

CLP La seguente SDS & da considerarsi valida per il prodotto finito finale solo se usato in
laboratorio. Il prodotto contiene microsfere e reagenti nella cartuccia o in contenitori
fuori bordo. 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)
(N&(2).

Liquidi infammabili 3 - H226
Corrosione della pelle 1A - H314
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

2.2 Elementi dell’etichetta
CLP

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza
Prevenzione

Risposta

Conservazione/Smaltimento

2.3 Altri pericoli
CLP

UN GHS

PERICOLO

® &

H226 - Liquido e vapore infiammabili
H314 - Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

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

P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.

P260 - Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.

P264 - Lavarsi accuratamente le mani dopo l'uso.

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.
P370+P378 - In caso di incendio: estinguere con agenti appropriati.

P304+P340 - IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e
mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

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

P321 - Trattamento specifico, vedere le informazioni supplementari sul pronto
SOCCOrso.

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

P301+P330+P331 - IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il
vomito.

P501 - Smaltire il prodotto e/o il recipiente in conformita alla regolamentazione
locale/regionale/nazionale e/o internazionale.

Questo materiale & considerato pericoloso in base al regolamento (CE) n. 1272/2008
(CLP).

In base a: Sistema mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche definito
dall’lONU (UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals, “GHS”)

2.1 Classificazione della sostanza o miscela

UN GHS
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Liquidi infammabili 3

Corrosione della pelle 1B

Grave danno oculare 1

Mutagenicita delle cellule germinali 2

Tossicita per la riproduzione 2

STOT-RE (Tossicita verso specifici organi bersaglio dopo esposizione ripetuta) 2
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS PERICOLO

5 &

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

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

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

locale/regionale/nazionale e/o internazionale.

2.3 Altri pericoli

UN GHS Questo prodotto & considerato pericoloso in base al sistema mondiale armonizzato per
la classificazione e I'etichettatura delle sostanze chimiche (GSH).
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

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

2.1 Classificazione della sostanza o miscela

OSHA HCS 2012

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza
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Prevenzione

Risposta

Liquidi infammabili 3

Corrosione della pelle 1B

Grave danno oculare 1

Mutagenicita delle cellule germinali 2

Tossicita per la riproduzione 2

STOT-RE (Tossicita verso specifici organi bersaglio dopo esposizione ripetuta) 2

PERICOLO

® O P

Liquido e vapore infammabili

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Provoca gravi lesioni oculari

Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.

Puo causare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

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

Tenere il recipiente ben chiuso.

Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.

Lavarsi accuratamente le mani dopo I'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.

In caso di incendio: estinguere con agenti appropriati.

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a
riposo in posizione che favorisca la respirazione.

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

Trattamento specifico, vedere le informazioni supplementari sul pronto soccorso.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione: Consultare un medico.

In caso di malessere, consultare un medico.
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

Conservazione/Smaltimento Smaltire il prodotto e/o il recipiente in conformita alla regolamentazione
locale/regionale/nazionale e/o internazionale.

2.3 Altri pericoli

OSHA HCS 2012 Questo prodotto & considerato pericoloso in base ai regolamenti statunitensi (29 CFR
1910.1200 - Standard per la comunicazione dei pericoli).

Canada
In base a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta

e ® @

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

2.3 Altri pericoli

WHMIS In Canada, il prodotto sopra riportato & considerato pericoloso in base al sistema di
informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous
Materials Information System, WHMIS).

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le microsfere e gli altri componenti sono presenti in concentrazioni inferiori all’1% nella miscela
oppure non sono considerati pericolosi in base ai regolamenti USA sulla comunicazione dei pericoli (29 CFR 1910.1200),
alle direttive UE per la classificazione e I'etichettatura delle sostanze o miscele o al Sistema mondiale armonizzato per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze o miscele.
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

Sezione 3 - Composizione/lnformazioni sui componenti

3.1 Sostanze
Il materiale non soddisfa i criteri di una sostanza in base al regolamento (CE) n. 1272/2008.

3.2 Miscele

Composizione
De'no.mlnazmne Identificatori % DL50/CL50 C.Iassllflcazmnl in base al regolamento o alla Commenti
chimica del prodotto direttiva
: UN GHS: Liqu. infiamm. 2; toss. acuta. 5 (orale);
N. CAS: DLS?](EIeCrO\QiaQI(i:gt?nea irrit. cut. 3; irrit. ocul. 2; eff. mutag. 2; riprod. 2;
’ : STOT SE 3: narc.; STOT SE 3: irrit. resp.; toss. per
67-63-0 12800 mg/kg - ) .
Alcool Numero CE: DAL DL50 per via aspiraz. 2; STOT RE 2 (oculare, |ne_1Iaz._) _
isopropilico 200-661-7 ' 10% A orale/inaestione nel CLP UE: Allegato VI, Tabella 3.1: liqu. infiamm. 2, NDA
prop g , 15% 9 H225; irrit. ocul. 2, H319; STOT SE 3: narc., H336
Indice UE: ratto « 5000 mg/kg OSHA HCS 2012: liqu. infi o irrit L 2 off
603-117-00-0 CL50 per inalazione nel > e A & I o e
tto » 72600 ma/m? mutag. 2; riprod. 2; STOT SE 3: narc.; STOT SE 3:
ratto mg/m irrit. resp.; STOT RE 2 (oculare, inalaz.)
N. CAS:
1310-73-2 DAL UN GHS: corr. pelle 1B; danno ocul. 1
Idrossido di Numero CE: 5% A NDA CLP UE: Allegato VI, Tabella 3.1: Corr. pelle 1A, NDA
sodio 215-185-5 83/ H314
Indice UE: ° OSHA HCS 2012: corr. pelle 1B; danno ocul. 1
011-002-00-6

Sezione 4 - Interventi di pronto soccorso

4.1 Descrizione degli interventi di pronto soccorso

Inalazione Trasportare all'aria aperta. Se la respirazione ¢ difficile, somministrare ossigeno. Se
l'infortunato non respira, fornire la respirazione artificiale. Se i segni o i sintomi
persistono, consultare un medico.

Pelle Lavare la pelle con acqua e sapone. Consultare un medico.

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

Ingestione Sciacquare la bocca. Non somministrare mai nulla per bocca ad una persona che ha

perso conoscenza. Consultare un medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, sia acuti che ritardati
Fare riferimento alla sezione 11 - Informazioni tossicologiche.

4.3 Indicazione della necessita di un consulto medico immediato e di uno speciale trattamento

Note per il medico Tutti i trattamenti devono basarsi sui segni e i sintomi di malessere osservati nel
paziente. Occorre prendere in considerazione I'eventuale sovraesposizione a materiali

diversi da questo prodotto.
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Scheda di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di efficacia: Novembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno de 2019 Xpert MTB/XDR

Sezione 5 - Misure antincendio

5.1 Mezzi estinguenti

Mezzi estinguenti idonei Utilizzare spruzzo d’acqua (nebulizzata), schiuma, polvere secca o anidride carbonica.

Mezzi estinguenti non idonei Nessun dato disponibile

5.2 Specifici pericoli derivanti dalla sostanza o miscela

Pericoli correlati a incendi ed  Questo materiale € classificato come infiammabile, tuttavia esso & contenuto all'interno

esplosioni di natura insolita di piccole fiale ed & improbabile che possa essere causa di infiammabilita significativa
durante l'uso.

Prodotti di combustione Puo emettere fumi tossici di ossidi di carbonio, ossidi di sodio, ossidi di azoto.

pericolosi

5.3 Suggerimenti per i vigili del fuoco

| vigili del fuoco devono indossare indumenti di protezione completa, incluso un
autorespiratore.

Sezione 6 - Interventi in caso di fuoriuscita accidentale

6.1 Precauzioni individuali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

Precauzioni individuali In caso di rottura di una cartuccia, si applicano le seguenti precauzioni individuali.
Indossare indumenti protettivi adeguati. Non camminare sul materiale fuoriuscito. Non
toccare i contenitori danneggiati o il materiale fuoriuscito a meno che non si indossino
indumenti protettivi adeguati. Ventilare le zone al chiuso.

Procedure di emergenza Se il materiale viene utilizzato nelle normali condizioni, come consigliato, non si
prevede la necessita di adottare alcuna procedura di emergenza.

6.2 Precauzioni ambientali
Evitare I'ingresso nelle vie fluviali, nelle fognature, nei seminterrati o nelle zone
confinate.

6.3 Materiali e metodi per il contenimento e la pulizia

Misure di Per piccole fuoriuscite, indossare i guanti e assorbire la fuoriuscita con carta

contenimento/pulizia assorbente. Non smaltire i materiali fuoriusciti nei canali di scolo.

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Fare riferimento alla sezione 8 — Controlli sul’'esposizione/Protezione individuale e
sezione 13 — Considerazioni per lo smaltimento.

Sezione 7 - Manipolazione e conservazione

7.1 Precauzioni per la manipolazione in sicurezza

Manipolazione Utilizzare la buona prassi per 'igiene e la sicurezza industriale. Utilizzare dispositivi di
protezione individuale (DPI) adeguati. Evitare il contatto con la pelle e con gli occhi.
Lavarsi accuratamente le mani con acqua e sapone dopo la manipolazione e prima di
mangiare, bere o usare il tabacco.
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7.2 Condizioni per la conservazione in sicurezza, incluse eventuali incompatibilita

Conservazione

Conservare in base all’etichettatura del prodotto.

7.3 Specifici usi finali

Fare riferimento alla sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8 - Controlli sull’esposizione/protezione individuale

8.1 Parametri di controllo

Limiti/linee guida per I’esposizione
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
Valori - -
Non stabiliti Non stabiliti TWA 2 mg/m3
Idrossido di sodio |TWA 9
(1310-73-2) Limiti - . - . -
.. |Limite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabiliti
massimi
) » Valori TWA 200 ppm TWA 400 ppm; TWA 980 mg/m3 TWA 400 ppm; TWA 980 mg/m3

Alcol isopropilico |TWA
(67-63-0) Valori STEL 400 . -

STEL ppm STEL 500 ppm; STEL 1225 mg/m3 [Non stabiliti

8.2 Controlli sull’esposizione

Misure/controlli ingegneristici

Respiratori

OcchilViso
Pelle/Corpo

Controlli sull’esposizione

ambientale

Spiegazione delle abbreviazioni
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

Utilizzare una buona ventilazione generale. | tassi di ventilazione devono essere

adeguati alle condizioni. Se applicabile, utilizzare camere di protezione dei processi,
impianti di ventilazione locale o altri controlli ingegneristici per mantenere i livelli delle
sostanze veicolate dall’aria al di sotto dei limiti di esposizione consigliati. Se i limiti di
esposizione non sono stati stabiliti, mantenere i livelli delle sostanze veicolate dall’aria
entro valori accettabili.
Dispositivi di protezione individuale
Attenersi ai regolamenti OSHA sui respiratori, reperibili nella norma 29 CFR 1910.134
o nello standard europeo EN 149. Se si superano i limiti di esposizione o si
manifestano dei sintomi, utilizzare un respiratore approvato secondo la norma
NIOSH/MSHA o lo standard europeo EN 149.
Indossare occhiali di sicurezza per la protezione dalle sostanze chimiche.
Indossare indumenti protettivi

rifiuti.

(Conferenza Americana di igiene industriale governativa)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
(Istituto nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro)
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
(Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)
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Attenersi alla buona prassi per la gestione del luogo di lavoro e lo smaltimento dei

TWA = Time-Weighted Averages (medie ponderate nel tempo), basate su
esposizioni di 8 h/giorno, 40 h/settimana
STEL = Short Term Exposure Limits (limiti di esposizione per tempi brevi),

basati su esposizioni di 15 minuti
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\ Sezione 9 - Proprieta fisiche e chimiche

9.1 Informazioni sulle proprieta fisico-chimiche

Descrizione del materiale

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

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione liquidi chiari principalmente
disciolti in soluzioni acquose
tamponate. | componenti sono
inodori.

Colore Bianco/trasparente Odore Assenza di dati

Soglia olfattiva

Assenza di dati

Proprieta generali

Punto di ebollizione

83 °C (181,4 °F)
(Alcol isopropilico 20%)

Punto di fusione/punto di
congelamento

-7 °C (19,4 °F)
(Punto di congelamento alcol
isopropilico 20%)

Temperatura di decomposizione

Assenza di dati

pH

>12,5

Gravita specifica/Densita relativa

Assenza di dati

Solubilita in acqua

Assenza di dati

Viscosita

Assenza di dati

Proprieta esplosive

Assenza di dati

Proprieta ossidanti

Assenza di dati

Volatilita

Tensione di vapore

43 hPa a 20 °C (68 °F)
(alcol isopropilico)

Densita di vapore

Assenza di dati

Velocita di evaporazione

Assenza di dati

Infiammabilita

Punto di infiammabilita

29 °C (84,2 °F)
(Alcol isopropilico 20%)

UEL (Upper Explosive Limit, limite
superiore di esplosivita)

12,7%
(alcol isopropilico)

LEL (Lower Explosive Limit, limite
inferiore di esplosivita)

2%
(alcol isopropilico)

Autoignizione

425 °C (797 °F)
(alcol isopropilico)

Infiammabilita (solido, gas)

Assenza di dati

Effetti ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo/acqua

Assenza di dati

9.2 Altre informazioni

Non sono riportati altri parametri chimico-fisici.
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Sezione 10 - Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Non sono note reazioni pericolose nelle condizioni d’'uso normale.

10.2 Stabilita chimica

Stabile ai normali valori di pressione e temperatura.

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

L'alcol isopropilico pud formare una miscela esplosiva nell’aria. Per tutti gli altri componenti non sono state identificate
potenziali reazioni pericolose.

10.4 Condizioni da evitare
Calore, flamme, scintille.

10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidanti.

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

Sezione 11 - Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Idrossido
di sodio
(dal 5%
all'8%)

1310-
73-2

Irritazione: oculare nel coniglio * 1% < Grave irritazione; cutanea nel coniglio * 500 mg 24 ore « Grave irritazione.
Effetti mutageni: Analisi citogenetica * Via di esposizione non riportata, criceto * Polmone (cellule somatiche) « 10 mmol/L

Alcol
isopropilico
(dal 10% al
15%)

67-63-0

Tossicita acuta: DL50 per via orale/ingestione nel ratto « 5000 mg/kg; Variazioni comportamentali:Anestetico

generale; CL50 per inalazione nel ratto « 16000 ppm 8 ore; TCLo (minima concentrazione tossica) per inalazione nel maiale
della Guinea * 980 mg/m? 24 ore; Organi di senso e sensi specifici: Orecchio Altro; Variazioni comportamentali:Anestetico
generale; polmoni, torace o respirazione:Altre variazioni; DL50 cutanea nel coniglio « 12800 mg/kg;

Irritazione: oculare nel coniglio « 100 mg « Grave irritazione; cutanea nel coniglio * 500 mg ° Lieve irritazione.

Tossicita a dosi multiple: TCLo per inalazione nel topo * 5000 ppm 6 ore 13 settimane, intermittente; Variazioni
comportamentali:Sonnolenza (attivita generale depressa); Fegato:Variazioni nel peso del fegato; Sangue:Eritrociti
pigmentati o nucleati; TCLo per inalazione nel ratto « 1000 mg/m? 6 ore 4 settimane, intermittente; Organi di senso e sensi
specifici: Occhio:neuropatia del nervo ottico; TCLo per inalazione nel ratto « 500 mg/m?* 4 ore 122 giorni, intermittente;
Fegato:effetti multipli; Rene, uretere e vescica:altre variazioni; Variazioni metaboliche complessive e variazioni
nutrizionali: variazioni metaboliche complessive:perdita di peso o aumento di peso ridotto; TCLo per inalazione nel ratto «
20 mg/m?® 24 ore 90 giorni, continua; Cervello e rivestimenti:altre variazioni degenerative; Polmoni, torace e
respirazione:altre variazioni; Fegato:effetti multipli; TCLo per inalazione nel ratto « 100 mg/m? 4 ore 17 settimane,
intermittente; Rene, uretere e vescica:altre variazioni nella composizione delle urine; Sangue:variazioni nella
composizione del siero (ad es., proteine totali, bilirubina, colesterolo); Sostanze biochimiche: inibizione enzimatica,
induzione o variazione nei livelli sanguigni o tissutali:colinesterasi vera;

Effetti mutageni: Analisi citogenetica « Inalazione, ratto * 1030 ug/m? 16 settimane, intermittente;

Apparato riproduttore: TCLo per inalazione nel ratto « 3500 ppm 7 ore (1-19 giorni di gravidanza); Effetti sulla
riproduzione: effetti sull’embrione o sul feto:fetotossicita (tranne decesso, ad es., arresto dello sviluppo fetale); TCLo
per inalazione nel ratto » 10000 ppm 7 ore (1-19 giorni di gravidanza); Effetti sulla riproduzione: effetti sulla fertilita:mortalita
pre-impianto; Effetti sulla riproduzione: effetti sulla fertilita:mortalita post-impianto; Effetti sulla riproduzione: effetti
sull’embrione o sul feto:morte del feto; TCLo per inalazione nel ratto « 7000 ppm 7 ore (1-19 giorni di gravidanza); Effetti
sulla riproduzione: specifiche anomalie dello sviluppo:sistema muscolo-scheletrico
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Proprieta GHS Classificazione

UE/CLP*Assenza di dati
Sensibilizzazione dell'apparato respiratorio OSHA HCS 2012+Assenza di dati

UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP*Assenza di dati
Grave danno/irritazione oculare OSHA HCS 2012+Grave danno oculare 1
UN GHS*Grave danno oculare 1

UE/CLP*Assenza di dati
Tossicita acuta OSHA HCS 2012+Assenza di dati
UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP*Assenza di dati
Pericolo di aspirazione OSHA HCS 2012+Assenza di dati
UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP*Assenza di dati
Cancerogenicita OSHA HCS 2012¢Assenza di dati
UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP+Corrosione della pelle 1A
Corrosionel/irritazione cutanea OSHA HCS 2012+Corrosione della pelle 1B
UN GHS*Corrosione della pelle 1B

UE/CLP+Assenza di dati
Sensibilizzazione cutanea OSHA HCS 2012+Assenza di dati
UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP*Assenza di dati
OSHA HCS 2012°STOT-RE (Tossicita verso specifici organi bersaglio dopo

STOT-RE (Esposizione ripetuta) esposizione ripetuta) 2
UN GHS*STOT-RE (Tossicita verso specifici organi bersaglio dopo esposizione
ripetuta) 2
UE/CLP*Assenza di dati

STOT-SE (Singola esposizione) OSHA HCS 2012+Assenza di dati

UN GHS*Assenza di dati

UE/CLP°*Assenza di dati
Tossicita per la riproduzione OSHA HCS 2012+Tossicita per la riproduzione 2
UN GHS-eTossicita per la riproduzione 2

UE/CLP*Assenza di dati
Mutagenicita delle cellule germinali OSHA HCS 2012<Mutagenicita delle cellule germinali 2
UN GHS*Mutagenicita delle cellule germinali 2
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione
Acuti (immediati)
Cronici (ritardati)

Pelle

Acuti (immediati)
Cronici (ritardati)
Occhio

Acuti (immediati)
Cronici (ritardati)

Puo causare ustioni corrosive - danno irreversibile.

L'esposizione ripetuta o prolungata ai fumi corrosivi pud causare irritazione bronchiale
con tosse cronica. Pud causare danni agli occhi in caso di inalazione prolungata o
ripetuta.

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
L'esposizione ripetuta o prolungata ai materiali corrosivi provoca dermatite.

Provoca gravi lesioni oculari.
L'esposizione ripetuta o prolungata ai fumi o ai materiali corrosivi pud causare

congiuntivite.
Ingestione
Acuti (immediati)
Cronici (ritardati)

Puo causare danni irreversibili alle membrane mucose.

L'esposizione ripetuta o prolungata ai fumi o ai materiali corrosivi pud causare disturbi
gastrointestinali.

L'esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti mutageni.

L’esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti sulla riproduzione.

Effetti mutageni
Effetti sulla riproduzione

Spiegazione delle abbreviazioni

CL = concentrazione letale

DL = dose letale

TC = Toxic Concentration (concentrazione tossica)

Sezione 12 - Informazioni ecologiche

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

12.2 Persistenza e degradabilita
Assenza di dati sul materiale.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Assenza di dati sul materiale.

12.4 Mobilita nel suolo

Assenza di dati sul materiale.

12.5 Risultati della valutazione PBT (“persistent, bioaccumulative, toxic”, sostanza
persistente, bioaccumulabile, tossica) e vPvB (“very persistent, very bioaccumulative”,
sostanza molto persistente e bioaccumulabile)

Non sono state eseguite valutazioni PBT e vPvB.

12.6 Altri effetti nocivi

Nessuno studio rilevato.
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Sezione 13 - Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi per il trattamento dei rifiuti

Rifiuti del prodotto Smaltire il prodotto e/o il recipiente in conformita alla regolamentazione
locale/regionale/nazionale e/o internazionale.
Rifiuti dell’imballaggio Smaltire il prodotto e/o il recipiente in conformita alla regolamentazione

locale/regionale/nazionale e/o internazionale.

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 institucion el procedimiento correcto de
eliminacion de cartuchos utilizados y de reactivos sin utilizar. Este material puede mostrar caracteristicas de residuos
peligrosos segun la Ley de Recuperacion y Conservacion de Recursos (RCRA) de la EPA y necesitar requisitos
especificos para su eliminacion. 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
eliminacion de residuos peligrosos de su pais.

Sezione 14 - Informazioni sul trasporto

141 14.2 Denominazione 14.3 Classi | 14.4 Gruppo 14.5
Numero esatta ONU per la di pericolo di Pericoli
ONU spedizione per il imballaggio | ambientali
trasporto

Liquidi corrosivi, infiammabili,
DOT (Department of Trasportation, UN2920 non diversamente specificati
Dipartimento per il trasporto) (idrossido di sodio,
isopropanolo).

LIQUIDO CORROSIVO,
INFIAMMABILE, NON
UN2920 DIVERSAMENTE 8,3 1] NDA
SPECIFICATO (idrossido di
sodio, isopropanolo).

LIQUIDO CORROSIVO,
INFIAMMABILE, NON
IMO/IMDG UN2920 DIVERSAMENTE 8,3 I NDA
SPECIFICATO (idrossido di
sodio, isopropanolo).

8,3 Il NDA

TDG (Transportation of Dangerous
Goods, Trasporto di merci pericolose)

IATA (International Air Transport

Association, Associazione Liquido corrosivo, inflammabile,

internazionale per il trasporto non diversamente specificato

aereo)/ICAO (International Civil UN2920 (idrossido di sodio, 83 I NDA
Aviation Organization, Organizzazione isopropanolo)

internazionale per ’aviazione civile)

14.6 Speciali precauzioni per I'utilizzatore
Non specificate.

14.7 Trasporto alla rinfusa in base all’allegato Il della convenzione MARPOL 73/78 e in base al
codice IBC

Assenza di dati.
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Sezione 15 - Informazioni sulla regolamentazione

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

Classificazione dei pericoli Acuto, cronico, incendio
SARA
Inventario

Componente N. CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alcool isopropilico |67-63-0 Si No Si No Si
Idrossido di sodio |1310-73-2 [Si No Si No Si
Canada
Manodopera

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

B2, D2B (comprendente il

70%)

E (comprendente 0,04% in

soluzione acquosa; 0,08%,

0,4% in soluzione acquosa;

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

Alcool isopropilico 67-63-0

Canada - WHMIS - Elenco di indicazione dei componenti

Alcool isopropilico 67-63-0 1%
Idrossido di sodio 1310-73-2 1%
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco delle sostanze prioritarie
Alcool isopropilico 67-63-0 Non riportato
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non riportato
Stati Uniti
Manodopera
U.S. - OSHA - Gestione della sicurezza di processo - Sostanze chimiche altamente pericolose
Alcool isopropilico 67-63-0 Non riportato
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non riportato
U.S. - OSHA - Sostanze chimiche con regolamentazione specifica
Alcool isopropilico 67-63-0 Non riportato
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non riportato
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Ambiente

U.S. - CAA (Clean Air Act, legge antinquinamento atmosferico) - 1990 Inquinanti dell’aria pericolosi

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

U.S. - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e relative quantita riportabili

Alcool isopropilico

Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclidi e relative quantita riportabili

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

U.S. - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose, Quantita riportabili EPCRA

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

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

Non riportato
Non riportato

Non riportato

Quantita riportabile finale:
454 kg (1000 Ib)

Non riportato
Non riportato

Non riportato
Non riportato

U.S. - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose, TPQs (threshold planning quantities, quantita soglia

programmabili)
Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

U.S. - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Segnalazione delle emissioni

Alcool isopropilico

Idrossido di sodio

67-63-0

1310-73-2

U.S. - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Elencazione delle sostanze chimiche

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

Stati Uniti - California

Ambiente

67-63-0
1310-73-2

U.S. - California - Proposition 65 - Elenco delle sostanze cancerogene

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

USA - California - Proposition 65 - Tossicita per lo sviluppo

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

Non riportato
Non riportato

1,0% concentrazione minima
(se la fabbricazione avviene
tramite il metodo dell’acido
forte, non occorre la notifica
del fornitore)

Non riportato

Non riportato
Non riportato

Non riportato
Non riportato

Non riportato
Non riportato

USA - California - Proposition 65 - Massimi livelli di dose ammissibili (Maximum Allowable Dose Levels, MADL)

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

Non riportato
Non riportato

USA - California - Proposition 65 - Nessun livello di rischio significativo (No Significant Risk Levels, NSRL)

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

USA - California - Proposition 65 - Tossicita per la riproduzione - Femminile

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

USA - California - Proposition 65 - Tossicita per la riproduzione - Maschile

Alcool isopropilico
Idrossido di sodio

67-63-0
1310-73-2

15.2 Valutazione della sicurezza delle sostanze chimiche
Non ¢ stata eseguita alcuna valutazione sulla sicurezza delle sostanze chimiche.
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Sezione 16 - Altre informazioni

Dichiarazione di non Le informazioni sopra riportate si basano sui dati a nostra disposizione e sono ritenute

responsabilita corrette. Dato che tali informazioni possono essere applicate in condizioni al di fuori del
nostro controllo e che potrebbero risultare a noi sconosciute, si declina qualunque
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso di tali informazioni e tutti coloro che le
ricevono sono tenuti a determinarne gli effetti, le proprieta e le procedure di protezione
e smaltimento pertinenti alle proprie particolari condizioni. Si declina qualunque
responsabilita e non viene concessa alcuna garanzia o assicurazione, espressa o
implicita (inclusa la garanzia sull’idoneita o la commerciabilita per un particolare
scopo), in relazione ai materiali, all’accuratezza delle presenti informazioni, ai risultati
che si ottengono dall’uso delle stesse o ai pericoli connessi all’'uso del materiale. E
necessario prestare attenzione durante la manipolazione e I'uso del materiale. Le
informazioni sopra riportate sono fornite in buona fede e sono ritenute accurate. Alla
data di emissione, vengono fornite tutte le informazioni concernenti le metodologie
prevedibili di manipolazione del materiale. Tuttavia, in caso di incidente associato a
questo prodotto, la presente scheda dati di sicurezza non deve essere considerata né
utilizzata come sostitutiva di una consultazione con il personale opportunamente
addestrato.

Spiegazione delle abbreviazioni
NDA = No data available (Nessun dato disponibile)
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Seccion 1 - Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiia/empresa

1.1 Identificador de productos

Nombre del producto Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

Cédigo de producto GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10

1.2 Usos relevantes identificados de la sustancia o mezcla y usos desaconsejados
Usos relevantes identificados Uso en laboratorio

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com
Teléfono (general) (888) 838-3222 - Opcion 2 (EE. UU.)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
Teléfono (general) +33 563 825 319 — UE

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergencia de 24 horas
Fabricante 1(703) 741-5500 - Fuera de EE. UU.

Seccion 2 - Identificacion de peligros

EU/EEC
De acuerdo con el: Reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificado por 453/2010]

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esté destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto de
la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el cartucho
0 en contenedores externos. Las exenciones de revelacion de la informacion de algun
componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la norma 29 CFR 1910.
1200(g)(2)(1)(C)(1)y(2).
Liquidos inflamables 3 - H226
Corrosion cutanea 1A - H314
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Sustituye a: Junio de 2019

Xpert MTB/XDR

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia
Prevencion

Respuesta

Almacenamiento/eliminacion

2.3 Otros peligros
CLP

SGA ONU

PELIGRO
3

H226 - Liquidos y vapores inflamables
H314 - Provoca dafio ocular y quemaduras cutaneas graves.

P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies
calientes. - No fumar.

P233 - Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P260 - No respirar la niebla, los vapores ni el aerosol.

P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P370+P378 - En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.

P310 - Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico.

P303+P361+P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.
P321 - Tratamiento especifico, consulte la informaciéon complementaria sobre primeros
auxilios.

P363 - Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P301+P330+P331 - EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

P501 - Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con los reglamentos locales,
regionales, nacionales o internacionales.

De acuerdo con el Reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP) este material se considera
peligroso.

De acuerdo con el: Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos

(SGA) de la ONU

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA ONU
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Liquidos inflamables 3

Corrosién cutdnea 1B

Lesién ocular grave 1

Mutagenicidad en células germinativas 2

Toxicidad para la funcién reproductora 2

Toxicidad especifica en determinados 6rganos: exposicion repetida 2
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Sustituye a: Junio de 2019

Xpert MTB/XDR

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA ONU

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia
Prevencion

Respuesta

Almacenamiento/eliminacion

2.3 Otros peligros
SGA ONU
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PELIGRO

5 &

Liquidos y vapores inflamables

Provoca daino ocular y quemaduras cutaneas graves.

Provoca lesiones oculares graves

Se sospecha que provoca defectos genéticos.

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto.

Puede provocar dafos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Pedir instrucciones especiales antes del uso.

No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad.

Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes. -
No fumar.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

No respirar la niebla, los vapores ni el aerosol.

Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

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

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a un
médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

Tratamiento especifico, consulte la informacién complementaria sobre primeros
auxilios.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.

EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

Consultar a un médico en caso de malestar.

Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con los reglamentos locales,
regionales, nacionales o internacionales.

De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
(SGA) este producto se considera peligroso.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019

Estados Unidos (EE. UU.)

Xpert MTB/XDR

De acuerdo con: 29 CFR 1910.1200 HCS de la OSHA

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 OSHA

Liquidos inflamables 3

Corrosién cutdnea 1B

Lesién ocular grave 1

Mutagenicidad en células germinativas 2

Toxicidad para la funcién reproductora 2

Toxicidad especifica en determinados 6rganos: exposicion repetida 2

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 OSHA

PELIGRO

5 @

Indicaciones de peligro Liquidos y vapores inflamables

Consejos de prudencia
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Prevencion

Provoca dafio ocular y quemaduras cutaneas graves.

Provoca lesiones oculares graves

Se sospecha que provoca defectos genéticos.

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto.

Puede provocar danos en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Pedir instrucciones especiales antes del uso.

No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad.

Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes. -
No fumar.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

No respirar la niebla, los vapores ni el aerosol.

Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Sustituye a: Junio de 2019

Respuesta

Almacenamiento/eliminacion

2.3 Otros peligros
HCS 2012 OSHA

Canada
De acuerdo con el: WHMIS

Xpert MTB/XDR

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

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a un
médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

Tratamiento especifico, consulte la informacién complementaria sobre primeros
auxilios.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.

EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

Consultar a un médico en caso de malestar.

Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con los reglamentos locales,
regionales, nacionales o internacionales.

Segun los reglamentos de los Estados Unidos (29 CFR 1910.1200 - Norma de
comunicacioén de peligros), este producto se considera peligroso.

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS

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

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS

2.3 Otros peligros
WHMIS
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® 0

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

En Canada3, el producto arriba mencionado se considera peligroso segun el Sistema
de Informacién sobre Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

2.4 Otra informacion

Todos los otros reactivos, microesferas e integrantes estan a concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla o no son
considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de peligros de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), 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 3 - Composicion/informacion sobre los ingredientes

3.1 Sustancias
El material no cumple los criterios de una sustancia de acuerdo con el reglamento (CE) N.° 1272/2008.

3.2 Mezclas

Composicion

No’mgnclatura Identificadores % DL 50/CL 50 CIaS|f|cac|one§ de .acuerdo con los Comentarios
quimica reglamentos/directivas
DL 50 a través de | SGA ONU: Lig. inflam. 2; Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cut.
CAS: la piel en conejos | 3; Irrit. ocu. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.;
67-61'3-0 » 12800 mg/kg STOT SE 3: Irrit. resp.; Tox. asp. 2; STOT RE 2 (Ojos,
Alcohol Numero CE: 10 % . DL 50 oral/por Inhal) '
isopropilico 200-661-7 : A ingestion en ratas | CLP UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Lig. inflam. 2, H225; NDA
indice UE: 15 % * 5000 mg/kg Irrit. ocu. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-06-0 CL 50 por HCS 2012 OSHA: Liq. inflam. 2; Irrit. ocu. 2; Muta. 2;

inhalacion en ratas | Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Irrit. resp.;
» 72600 mg/m? STOT RE 2 (Ojos, Inhal)

CAS:

Hidroxido do | namTS2 5% SGA ONU: Corr. cut. 1B; Les. ocular 1

sodio 215-185-5 ' A NDA CLP UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Corr. cut. 1A, H314 NDA
indice UE: 8 % HCS 2012 OSHA: Corr. cut. 1B; Les. ocular 1
011-002-00-6

Seccion 4 - Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion Transportar al exterior. Administrar oxigeno si respira con dificultad. Aplicar respiracion
artificial si la victima no respira. Si las sefales/sintomas persisten, consultar a un
médico.

Piel Lavar la piel con agua y jabén. Consultar a un médico.

Ojo Mantener el ojo abierto y aclarar despacio y suavemente con agua durante 15 a 20

minutos. Después de los cinco primeros minutos, quitar las lentes de contacto, si lleva,
y luego seguir aclarando el ojo. Consultar a un médico.

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

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consultar el apartado 11, Informacion toxicologica.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR
4.3 Indicacién de que se necesita consultar inmediatamente a un médico y tratamiento
especial

Notas al médico Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas de malestar observados

en el paciente. Debe considerarse la posibilidad de sobreexposicion a materiales
distintos a este producto.

Seccion 5 - Medidas de extincion de incendios

5.1 Medios de extincién
Medios de extincion aptos Usar agua pulverizada (niebla), espuma, polvo seco o anhidrido carbdnico.
Medios de extinciéon no aptos Datos no disponibles

5.2 Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla
Peligros inusuales de fuegoy Este material esta clasificado como inflamable; sin embargo, viene en pequefos viales

explosién y es poco probable que constituya un peligro de inflamabilidad significativo en uso.
Productos de combustion Puede emitir vapores téxicos de 6xidos de carbono, 6xidos de sodio, 6xidos de
peligrosos nitrégeno.

5.3 Consejo para los bomberos

Los bomberos deben llevar indumentaria de protecciéon completa, incluido aparatos
respiratorios auténomos.

Seccion 6 - Medidas para la liberaciéon accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones personales En el caso de que un cartucho se rompa, son validas estas precauciones personales.
Llevar indumentaria de proteccién adecuada. No caminar a través del material
derramado. No tocar los recipientes dafiados ni el material derramado salvo que se
lleve indumentaria de proteccién adecuada. Ventilar las areas cerradas.

Procedimientos de Si el material se usa en condiciones normales segun lo recomendado, no se prevé que
emergencia sea necesario llevar a cabo procedimientos de emergencia.

6.2 Precauciones ambientales
Prevenir la entrada en canales, alcantarillas, sétanos o areas confinadas.

6.3 Métodos y material para contencién y depuracion

Medidas de contencion y Para derrames pequenos, llevar guantes y absorber el derrame con toallas de papel.
depuracion No eliminar los materiales derramados por el drenaje.

6.4 Consultar otros apartados

Consultar el apartado 8, Controles de exposicion/Proteccion personal y el apartado 13,
Consideraciones sobre la eliminacion.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR
Seccion 7 - Manipulaciéon y conservacion

7.1 Precauciones para la manipulacion segura

Manipulacién Usar buenas practicas de seguridad e higiene industrial. Usar el equipo de proteccién

individual (EPI) adecuado. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar
concienzudamente con agua y jabdn tras la manipulacion, y antes de comer, beber o

usar tabaco.

7.2 Condiciones de conservacion segura, incluido cualquier tipo de incompatibilidad
Conservacion Conservar de acuerdo con el etiquetado del producto.

7.3 Usos finales especificos

Consultar el apartado 1.2, Usos relevantes identificados.

Seccion 8 - Controles de exposicion/Proteccion personal

8.1 Parametros de control

Limites/directrices de exposicion

Resultado ACGIH NIOSH

OSHA

Promedios

ponderados
Hidréxido de enel No establecido No establecido
sodio tiempo
(1310-73-2) (TWA)

2 mg/m3 TWA

Limites

o 2 mg/m3 limite maximo 2 mg/m3 limite maximo
maximos

No establecido

Promedios

ponderados
en el 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
tiempo
Alcohol (TWA)

400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA

isopropilico —
(67-63-0) Limites de
exposicion .

decorta  |400 ppm STEL ES"%?EEP”‘ STEL; 1225 mg/m3
duracién
(STEL)

No establecido

8.2 Controles de exposicion

Medidas/controles técnicos Utilizar una buena ventilacién general. Igualar las frecuencias de ventilacion a las
condiciones. Si corresponde, usar recintos para procesos, ventilacion aspirada local u
otros controles técnicos para mantener los niveles de particulas en suspension en el
aire por debajo de los limites de exposicién recomendados. Si los limites de
exposicién no se han establecido, mantener los niveles de particulas en suspension

en el aire en un valor aceptable.
Equipo de proteccion individual

Respiratorio Seguir los reglamentos de la OSHA para respiradores que se encuentran en 29 CFR
1910.134 o en la norma europea EN 149. Si los limites de exposicion se superan o se
experimentan sintomas, utilizar un respirador aprobado segun las normas

NIOSH/MSHA o la norma europea EN 149.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Ojos/cara
Piel/lcuerpo

Controles de exposicion
ambiental

Clave de abreviaturas

Llevar gafas de seguridad contra salpicaduras quimicas.

Llevar indumentaria de proteccion
Seguir la mejor practica para la gestion del centro y la eliminacion de residuos.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(Conferencia americana de higienistas industriales gubernamentales)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
(Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

(Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo)

TWA = Time-Weighted Average (Promedio ponderado en el tiempo). Estos
promedios se calculan a partir de exposiciones de 8 h/dia, 40 h/semana.
STEL = Short Term Exposure Limit (Limite de exposiciéon de corta duracién).
Estos limites se calculan a partir de exposiciones de 15 minutos.

Seccion 9 - Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes blancos y solidos
contenidos en cartuchos; los

Forma fisica Liquido Aspecto/descripcion reactivos son liquidos claros que
se tamponan principalmente en
soluciones acuosas. Los
componentes son inodoros.

Color Blanco/transparente Olor Faltan datos

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion

83 °C (181,4 °F)
(alcohol isopropilico al 20 %)

Punto de fusién/punto de
congelacion

-7 °C (19,4 °F)
(Punto de congelacion, alcohol
isopropilico al 20 %)

Temperatura de descomposicion

Faltan datos

pH

>12,5

Gravedad especifica/densidad
relativa

Faltan datos

Solubilidad en agua

Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes Faltan datos
Volatilidad

Presion de vapor:

43 hPa a 20 °C (68 °F)
(alcohol isopropilico)

Densidad de vapor

Faltan datos

Velocidad de evaporacion

Faltan datos

Inflamabilidad

. . 29 °C (84,2 °F) 12,7 %
Punto de inflamacion (alcohol isopropilico al 20 %) UEL (alcohol isopropilico)
3 S 5
LEL 2% Autoignicion 425 °C (797 °F)

(alcohol isopropilico)

(alcohol isopropilico)

Inflamabilidad (sdlido, gas)

Faltan datos

Medio Ambiente

Coeficiente de reparto de
octanol/agua

Faltan datos

9.2 Otra informacion

No se observaron parametros fisicos y quimicos adicionales.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Seccion 10 - Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conoce ninguna reaccion peligrosa en condiciones de uso normal.

10.2 Estabilidad quimica

Estable a temperaturas y presiones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

El alcohol isopropilico puede formar una mezcla explosiva en el aire. Para todos los demas ingredientes, no se han
identificado posibles reacciones peligrosas.

10.4 Condiciones que se deben evitar
Calor, llamas, chispas

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Oxidos de carbono y sodio.

Seccion 11 - Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Componentes
Hidroxido 14316 73_ lirritacion: Oj jo + 1 % « Irritaci6 : piel, conejo » 500 mg 24 horas * Irritacid
de sodio (5 -73- I;'l acién: Ojo, cone.Jo | % « Irritacion grave; piel, conejo mg oras  Irritacion grave
% A8 %) ectos mutagenos: Andlisis citogenético ¢ Via no declarada, Hamster « Pulmén (célula somatica) « 10 mmol/L
Toxicidad aguda: DL 50, ingestion/oral, rata « 5000 mg/kg; Cambios conductuales:Anestésico general; CL 50, inhalacion,
rata » 16000 ppm 8 horas; TCLo, inhalacion, cobaya * 980 mg/m?® 24 horas; Organos sensoriales y sentidos
especiales:Oido:Otro; Cambios conductuales:Anestésico general; Pulmones, térax o respiraciéon:Otros cambios; DL 50,
piel, conejo * 12800 mg/kg;
Irritacion: Ojo, conejo * 100 mg ¢ Irritacion grave; piel, conejo * 500 mg ¢ Irritacion leve;
Toxicidad por dosis multiples: TCLo, inhalacion, ratén « 5000 ppm 6 horas 13 semanas, intermitente; Cambios
conductuales:Somnolencia (actividad general deprimida); Higado:Cambios en el peso del higado; Sangre:Hematies
pigmentados o nucleados; TCLo, inhalacion, rata + 1000 mg/m? 6 horas 4 semanas, intermitente; Organos sensoriales y
sentidos especiales:Ojo:Neuropatia del nervio 6ptico; TCLo, inhalacion, rata « 500 mg/m? 4 horas 122 dias, intermitente;
Higado:Muiltiples efectos; Rifion, uréter y vejiga:Otros cambios; Nutricionales y metabédlicos manifiestos: Cambios
Alcohol manifiestos en los metabolitos:Pérdida de peso y menor ganancia de peso; TCLo, inhalacion, rata « 20 mg/m?® 24 horas
isopropilico 67-63-0 90 dias, continuo; Cerebro y coberturas:Otros cambios degenerativos; Pulmones, térax o respiracion:Otros cambios;
(10% A 15 Higado:Multiples efectos; TCLo, inhalacion, rata « 100 mg/m? 4 horas 17 semanas, intermitente; Rifion, uréter y
%) vejiga:Otros cambios en la composicion de la orina; Sangre:Cambios en la composicidn sérica (p. ej., TP, bilirrubina,

colesterol); Bioquimicos:Inhibicién enzimatica, induccién o cambio en las concentraciones en la sangre o
tejidos:Colinesterasa verdadera;

Efectos mutagenos: Analisis citogenético ¢ Inhalacion, rata « 1030 ug/m?® 16 semanas, intermitente;

Funcién reproductora: TCLo, inhalacién, rata « 3500 ppm 7 horas (1-19 dias gestacién); Efectos en la funcién
reproductora:Efectos en el embrién o el feto:Fetotoxicidad (salvo muerte, p. ej., retraso del crecimiento del feto); TCLo,
inhalacion, rata = 10000 ppm 7 horas (1-19 dias gestacion); Efectos en la funcién reproductora:Efectos en la
fertilidad:Mortalidad preimplantatoria; Efectos en la funcién reproductora:Efectos en la fertilidad:Mortalidad
posimplantatoria; Efectos en la funcién reproductora:Efectos en el embrién o el feto:Muerte fetal; TCLo, inhalacion, rata ¢
7000 ppm 7 horas (1-19 dias gestacion); Efectos en la funcion reproductora:Anomalias especificas del desarrollo:Sistema
musculoesquelético
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Propiedades SGA

Clasificacion

Sensibilizacion respiratoria

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

Lesion/irritacion ocular grave

UE/CLPeFaltan datos
HCS 2012 OSHA-*Lesion ocular grave 1
SGA ONU-eLesion ocular grave 1

Toxicidad aguda

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

Peligro de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Corrosion/Irritacion cutanea

UE/CLP+Corrosién cutanea 1A
HCS 2012 OSHA-<Corrosion cutanea 1B
SGA ONU+Corrosién cutanea 1B

Sensibilizacion cutanea

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

UE/CLPeFaltan datos
HCS 2012 OSHA-*Toxicidad especifica en determinados érganos: exposicion

STOT-RE ;
repetida 2
SGA ONU-*Toxicidad especifica en determinados érganos: exposicion repetida 2
UE/CLPeFaltan datos

STOT-SE HCS 2012 OSHA-*Faltan datos

SGA ONU-¢Faltan datos

Toxicidad para la reproduccion

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

Mutagenicidad en células germinativas

UE/CLPeFaltan datos
HCS 2012 OSHA*Mutagenicidad en células germinativas 2
SGA ONU+Mutagenicidad en células germinativas 2
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Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: Noviembre de 2019
Sustituye a: Junio de 2019

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

Posibles efectos sobre la salud

Inhalacién
Agudos (inmediatos)
Crénicos (retardados)

Piel

Agudos (inmediatos)
Crénicos (retardados)
Ojo

Agudos (inmediatos)
Crénicos (retardados)

Ingestion
Agudos (inmediatos)
Crénicos (retardados)

Efectos mutagenos

Efectos en la funcién
reproductora

Clave de abreviaturas
CL = Concentracion letal
DL = Dosis letal

CT = Concentracion toxica

Puede producir quemaduras corrosivas, lesiones irreversibles.

La exposicion prolongada o repetida a humos corrosivos puede producir irritacion
bronquial con tos crénica. Puede producir lesiones oculares con inhalaciones
prolongadas o repetidas.

Provoca dafno ocular y quemaduras cutaneas graves.
La exposicion prolongada o repetida a materiales corrosivos producira dermatitis.

Provoca lesiones oculares graves.
La exposicion prolongada o repetida a humos o materiales corrosivos puede producir
conjuntivitis.

Puede producir lesiones irreversibles a las mucosas.

La exposicion prolongada o repetida a humos o materiales corrosivos puede producir
problemas gastrointestinales.

La exposicion prolongada o repetida puede producir efectos mutagenos.

La exposicion prolongada o repetida puede tener efectos en la funcion reproductora.

Seccion 12 - Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

El reactivo de muestras que contiene hidréxido de sodio > 12,5 pH tiene el potencial de producir efectos nocivos para el

medio ambiente si no se elimina adecuadamente.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Falta de datos sobre el material.

12.3 Potencial de bioacumulacion
Falta de datos sobre el material.

12.4 Movilidad en suelo
Falta de datos sobre el material.

12.5 Resultados de la evaluacion de sustancias persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT)
y muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB)

No se ha realizado ninguna evaluacién de sustancias PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos

No se han encontrado estudios.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Seccion 13 - Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de aguas

Residuos de productos Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con los reglamentos locales,
regionales, nacionales o internacionales.
Residuos de envases Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con los reglamentos locales,

regionales, nacionales o 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 institucion el procedimiento correcto de
eliminacion de cartuchos utilizados y de reactivos sin utilizar. Este material puede mostrar caracteristicas de residuos
peligrosos segun la Ley de Recuperacion y Conservacion de Recursos (RCRA) de la EPA y necesitar requisitos
especificos para su eliminacion. 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
eliminacion de residuos peligrosos de su pais.

Seccion 14 - Informacion sobre el transporte

14.1 14.2 Nombre correcto de envoi ONU 14.3 Clases de 14.4 Grupo de | 14.5 Peligros

Ndmero riesgos de envasado ambientales
ONU transporte
Liquidos corrosivos, inflamables, no
DOT ONU 2920 especificados de otra manera (hidroxido de 8,3 ] NDA

sodio, isopropanol).

LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMABLE,
TDG ONU 2920 NO ESPECIFICADO DE OTRA MANERA 8,3 Il NDA
(hidroxido de sodio, isopropanol).

LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMABLE,
IMO/IMDG | ONU 2920 NO ESPECIFICADO DE OTRA MANERA 8,3 Il NDA
(hidroxido de sodio, isopropanol).

Liquido corrosivo, inflamable, no especificado
IATA/ICAO| ONU 2920 de otra manera (hidréxido de sodio, 8,3 I NDA
isopropanol)

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguna especificada.

14.7 Transportar a granel de acuerdo con el Anexo Il de MARPOL 73/78 y el cédigo IBC

Faltan datos.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Seccion 15 - Informacion normativa

15.1 Reglamentos en materia de seguridad, salud y medioambiente/legislacion especifica para
la sustancia o mezcla

Clasificaciones de peligros Agudo, crénico, incendio
SARA
Inventario
Componente CAS DSL Canada NDSL Canada EINECS UE ELNICS UE TSCA

Alcohol | 67630  |Si No si No Si
isopropilico
Hidréxido de sodio (1310-73-2 (Si No Si No Si
Canada
Trabajo

Canada, WHMIS, Clasificaciones de sustancias

Alcohol isopropilico 67-63-0 B2, D2B (incluido 70 %)

E (incluido 0,04 % en
solucion acuosa, 0,08 %,
0,4 % en solucién acuosa,

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

Canada, WHMIS, Lista de divulgacion de ingredientes

Alcohol isopropilico 67-63-0 1%

Hidroxido de sodio 1310-73-2 1%

Medio ambiente

Canada, CEPA, Lista de sustancias prioritarias

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidréxido de sodio 1310-73-2 No figura

Estados Unidos

Trabajo
EE. UU., OSHA, Gestion de seguridad de procesos, Productos quimicos altamente peligrosos
Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., OSHA, Productos quimicos especificamente regulados
Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No figura
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Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2019 Xpert MTB/XDR

Medio ambiente
EE. UU., CAA (Ley de Aire Limpio) — 1990 Contaminantes atmosféricos peligrosos

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

EE. UU., CERCLA/SARA, Sustancias peligrosas y sus cantidades notificables

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidréxido de sodio 1310732 [900 1P final C; 454 kg fina!
EE. UU., CERCLA/SARA, Radiontclidos y sus cantidades notificables

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

EE. UU., CERCLA/SARA, Seccion 302 Sustancias extremadamente peligrosas (cantidades notificables segun EPCRA)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

EE. UU., CERCLA/SARA, Seccién 302 Sustancias extremadamente peligrosas (Cantidades umbrales de planificacion, TPQ)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

EE. UU., CERCLA/SARA, Seccion 313, Notificaciéon de emisiones
1,0 % de concentracion
minima (si se fabrica
Alcohol isopropilico 67-63-0 mediante el proceso con
acidos fuertes, no necesita
notificacion del proveedor)

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., CERCLA/SARA, Seccion 313, Listado de productos quimicos PBT

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

Estados Unidos, California

Medio ambiente
EE. UU., California, Proposicion 65, Lista de carcinégenos

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., California, Proposiciéon 65 — Toxicidad para el desarrollo

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., California, Proposicion 65 — Niveles de dosis maxima admisible (NDMA)

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., California, Proposicion 65 — Niveles sin riesgo significativo (NSRS)

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

EE. UU., California, Proposiciéon 65 — Toxicidad para la funciéon reproductora, Hembra

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidréxido de sodio 1310-73-2 No figura
EE. UU., California, Proposicion 65, Toxicidad para la funcion reproductora, Macho

Alcohol isopropilico 67-63-0 No figura
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No figura

15.2 Valoracion de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo ninguna valoracién de la seguridad quimica.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha efectiva: Noviembre de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Sustituye a: Junio de 2019

Xpert MTB/XDR

Seccion 16 - Otra informacion

Descargo/Declaraciéon de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDD = No se dispone de datos
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La informacion anterior esta basada en datos a los que tenemos acceso, y es correcta
a nuestro leal saber y entender. Como esta informacion puede aplicarse en
condiciones que estén mas alla de nuestro control y con las que podriamos no estar
familiarizados, no asumimos responsabilidad alguna por los resultados de su uso, y
todas las personas que la reciban deben determinar por si mismas los efectos,
propiedades, protecciones y medidas de eliminacién adecuadas para sus condiciones
particulares. No se hace ninguna declaracion ni se otorgan garantias, ni expresas ni
implicitas (incluida la garantia de adecuacion o comerciabilidad para un fin particular)
en relacién a los materiales, la exactitud de esta informacién, los resultados que se
obtendran de su uso, o los peligros relacionados con el uso del material. El material
debe manipularse y usarse con cuidado. La informacion anterior se ofrece de buena fe
con la creencia de que es exacta. A partir de la fecha de emision, estamos aportando
toda la informacién relevante para la manipulacién previsible del material. No obstante,
en caso de incidentes adversos asociados a este producto, esta ficha de datos de
seguridad no sustituye ni esta concebida para sustituir a la consulta con el personal
adecuadamente formado.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data de entrada em vigor: Novembro de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versdo de: Junho de 2019 Xpert MTB/XDR

Seccgao 1 - Identificacao da substancia/mistura e da empresal/organizagao

1.1 Identificadores do produto

Nome do produto Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

Cédigo do produto GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10

1.2 Utilizagoes relevantes identificadas da substancia ou mistura e utilizagoes
desaconselhadas

Utilizagoes relevantes Utilizagao laboratorial
identificadas

1.3 Dados do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fabricante Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com
Telefone (geral) (888) 838-3222 - EUA, opgao 2
Telefone (geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

Telefone (geral) +33 563 825 319 — UE

1.4 Numero de telefone para emergéncias

Fabricante (800) 424-9300 - CHEMTREC — emergéncias, 24h
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fora dos EUA
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data de entrada em vigor: Novembro de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2019 Xpert MTB/XDR

Secgao 2 - Identificacao de perigos

UE/CEE

Segundo o: Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 (rectificado pelo 453/2010)

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP

2.2 Elementos do rétulo

CLP

Adverténcias de perigo

Recomendacgodes de
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prudéncia
Prevencao

Resposta

A seguinte ficha de dados de seguranca destina-se apenas a mistura do produto final
acabado usado em laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou
recipientes fora do instrumento. As isengdes para a divulgagéo de informagao sobre
alguns componentes estao em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgéo
29 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2) do CFR.

Liquidos inflamaveis 3 - H226

Corrosao da pele 1A - H314

PERIGO

® &

H226 - Liquido e vapor inflamaveis.
H314 - Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

P210 - Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. - Nao
fumar.

P233 - Manter o recipiente bem fechado.

P260 - Nao respirar as névoas/vapores/aerossois.

P264 - Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento.

P280 - Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protecgéo ocular/proteccao
facial.

P370+P378 - Em caso de incéndio: para a extingao utilizar meios adequados.
P304+P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e
manté-la em repouso numa posigdo que nao dificulte a respiragéo.

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

P303+P361+P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um
duche.

P321 - Tratamento especifico; consulte as informagdes suplementares relativas a
primeiros socorros.

P363 - Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-
as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

P301+P330+P331 - EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o
vomito.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data de entrada em vigor: Novembro de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2019 Xpert MTB/XDR

Armazenamento/eliminagdao P501 - Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com os regulamentos
locais, regionais, nacionais e/ou internacionais.

2.3 Outros perigos

CLP Segundo o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP), este material é considerado
perigoso.

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
GHS da ONU Liquidos inflamaveis 3

Corroséo cutanea 1B
Lesao ocular grave 1
Mutagenicidade em células germinativas 2

Toxicidade reprodutiva 2

Toxicidade para érgaos-alvo especificos, exposicao repetida 2
2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU PERIGO

5 &

Adverténcias de perigo Liquido e vapor inflamaveis.
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Provoca lesbes oculares graves.
Suspeito de provocar anomalias genéticas.
Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.
Pode afectar os 6rgaos através de exposigédo prolongada ou repetida.
Recomendagoes de

prudéncia

Prevengdo Pedir instrucdes especificas antes da utilizagao.
Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
seguranga.
Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. - Nao fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
N&o respirar as névoas/vapores/aerossois.
Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento.
Usar luvas de protecgao/vestuario de proteccao/proteccao ocular/protecgao facial.
Usar o equipamento de protecgéao individual exigido.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF

Data de entrada em vigor: Novembro de 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Substitui a versao de: Junho de 2019 Xpert MTB/XDR
Resposta Em caso de incéndio: para a extingao utilizar meios adequados.

Armazenamento/eliminagao

2.3 Outros perigos
GHS da ONU

Estados Unidos (EUA)

EM CASO DE INALACAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posig¢édo que nao dificulte a respiragao.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda
a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

Tratamento especifico; consulte as informagdes suplementares relativas a primeiros
SOCOITOS.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continuar a enxaguar.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.

EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposicdo: Consulte um médico.

Em caso de indisposi¢ao, consulte um médico.

Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com os regulamentos locais,
regionais, nacionais e/ou internacionais.

Segundo o Sistema Mundial Harmonizado de Classificagéo e Rotulagem (GHS), este
produto é considerado perigoso.

Segundo a: sec¢ao 29 do CFR da OSHA, n.° 1910.1200 — norma HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

HCS da OSHA, 2012

2.2 Elementos do roétulo
HCS da OSHA, 2012

Adverténcias de perigo
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Liquidos inflamaveis 3

Corrosao cutanea 1B

Lesao ocular grave 1

Mutagenicidade em células germinativas 2

Toxicidade reprodutiva 2

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos, exposig¢ao repetida 2

o &

Liquido e vapor inflamaveis.

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Provoca lesbes oculares graves.

Suspeito de provocar anomalias genéticas.

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

Pode afectar os 6rgaos através de exposigao prolongada ou repetida.
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Recomendacgodes de
prudéncia
Prevengdo Pedir instrucdes especificas antes da utilizagéo.
Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugoes de
seguranga.
Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. - Nao fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Nao respirar as névoas/vapores/aerossois.
Lavar as maos cuidadosamente apés manuseamento.
Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/proteccao ocular/proteccgao facial.
Resposta Em caso de incéndio: para a extingéo utilizar meios adequados.

Armazenamento/eliminagao
2.3 Outros perigos

HCS da OSHA, 2012

Canada
Segundo o: Sistema WHMIS

EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posig¢ao que nao dificulte a respiragéo.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda
a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

Tratamento especifico; consulte as informagdes suplementares relativas a primeiros
SOCOITOS.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continuar a enxaguar.

EM CASO DE INGESTAOQ: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.

EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigado: Consulte um médico.

Em caso de indisposigao, consulte um médico.

Eliminar o contetdo e/ou recipiente em conformidade com os regulamentos locais,
regionais, nacionais e/ou internacionais.

No ambito dos regulamentos dos Estados Unidos (secgéo 29 do CFR, n.°
1910.1200 — norma de comunicagao de perigos), este produto € considerado
perigoso.

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

Sistema WHMIS
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2.2 Elementos do rétulo

Sistema WHMIS @ @

Liquidos inflamaveis — B2
Outros efeitos toxicos — D2A
Corrosivo — E

2.3 Outros perigos

Sistema WHMIS No Canada, o produto referido acima é considerado perigoso no ambito do Sistema de
Informagdes para Materiais Perigosos no Local de Trabalho (Workplace Hazardous
Materials Information System — WHMIS).

2.4 Outras informagoes

Todos os outros reagentes, as esferas e outros constituintes apresentam concentragdes inferiores a 1% na mistura ou
nao sao considerados perigosos no ambito dos regulamentos de comunicacao de perigos dos EUA (seccao 29 do CFR,
n.° 1910.1200), das directivas da UE para a classificacédo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial
Harmonizado para a classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas.

Secc¢ao 3 - Composicgaol/informagao sobre os ingredientes

3.1 Substancias
Segundo o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o material ndo cumpre os critérios de substancia.

3.2 Misturas

Composicgao
::ir::iacio Identificadores % DL50/CL50 Classificagoes segundo o(a) regulamento/directiva Comentarios
GHS da ONU: lig. inflam. 2; tox. aguda 5 (oral); irrit.
cutanea 3; irrit. ocular 2; muta. 2; repr. 2; tox. érgaos-alvo
Pele — coelho, | especificos, exp. Unica 3: narc.; tox. 6rgdos-alvo
CAS: DL50 - especificos, exp. Unica 3: irrit. resp.; tox. asp. 2; tox.
67—6\’:5-0 12800 mg/kg drgaos-alvo especificos, exp. repetida 2 (ocular, inal.)
Alcool Numero CE: 10% Ingestdo/oral — | CLP da UE: Anexo VI, tabela 3.1: lig. inflam. 2, H225; Sem dados
. - : A rato, DL50 irrit. ocular 2, H319; tox. érgaos-alvo especificos, exp. ) o
isopropilico | 200-661-7 15% - . disponiveis
indice da UE: o 5000 mg/kg Unica 3: narc., H336 o o
603-117-00-0 Inalagdo — rato, | HCS da OSHA, 2012: lig. inflam. 2; irrit. ocular 2; muta.
CL50 » 2; repr. 2; tox. 6rgaos-alvo especificos, exp. Unica 3:
72600 mg/m? narc.; tox. érgédos-alvo especificos, exp. Unica 3: irrit.
resp; tox. érgaos-alvo especificos, exp. repetida 2
(ocular, inal.)
CAS:
1310-73-2 R -
S . 5% GHS da ONU: corr. cutanea 1B; lesdes oculares 1
gédgg’é'iio 2‘1”5'“%;?'5 A gzrgoiif;: CLP da UE: Anexo VI, tabela 3.1: corr. cutanea 1A, H314 gzg‘o‘r’]?f;;
indi . 8% HCS da OSHA, 2012: corr. cutanea 1B; lesdes oculares 1
ndice da UE:
011-002-00-6
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Seccgao 4 - Medidas de primeiros socorros

4.1 Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Retirar para uma zona ao ar livre. Administrar oxigénio em caso de dificuldades
respiratorias. Administrar respiragao artificial caso a vitima n&o esteja a respirar. Se os
sinais/sintomas persistirem, consultar um médico.

Pele Lavar a pele com sabonete e agua. Consultar um médico.

Olho Manter o olho aberto e enxaguar lentamente e suavemente com agua durante 15 a
20 minutos. Retirar as lentes de contacto, caso existam, apds os primeiros cinco
minutos e, depois, continuar a enxaguar o olho. Consultar um médico.

Ingestao Enxaguar a boca. Nunca dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Consultar
um médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Consulte a seccao 11 — Informacao toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer atengao médica e tratamento especial imediatos necessarios

Notas para o médico Todos os tratamentos se devem basear nos sinais e sintomas de dificuldades
observados no doente. Deve ser considerada a possibilidade ter ocorrido
sobreexposicdo a materiais para além deste produto.

Secc¢ao 5 - Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingdo adequados Utilizar agua pulverizada (nebulizagédo), espuma, pé seco ou didxido de carbono.
Meios de extingao Sem dados disponiveis
inadequados

5.2 Perigos especiais associados a substancia ou mistura

Perigos de incéndio e Este material é classificado como inflamavel; todavia, esta dentro de pequenos

explosao invulgares frascos, ndo sendo provavel um perigo de inflamabilidade significativo durante a
utilizacgéo.

Produtos de combustao Pode emitir fumos toxicos de éxidos de carbono, 6xidos de sddio e 6xidos de azoto.

perigosos

5.3 Recomendacgao para os bombeiros

Os bombeiros devem usar vestuario de protecgdo completo, incluindo um aparelho de
respiragdo auténomo.
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Secgao 6 - Medidas em caso de fuga acidental

6.1 Precaugoes pessoais, equipamento de protecg¢ao e procedimentos de emergéncia

Precaugoes pessoais

Procedimentos de
emergéncia

Em caso de quebra de um cartucho, aplicam-se as precaugdes pessoais indicadas a

seguir. Usar vestuario de protec¢do adequado. Ndo andar por cima do material
derramado. N&o tocar nos recipientes danificados nem no material derramado,
excepto se usar vestuario de protecgao adequado. Ventilar areas fechadas.

Se o material for utilizado em condi¢gdes normais, conforme recomendado, ndo se
prevé a necessidade de aplicar procedimentos de emergéncia.

6.2 Precaugoes ambientais

Impedir a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e materiais para a contencgao e limpeza

Medidas de
contencao/limpeza

Para pequenos derrames, use luvas e absorva o produto com um toalhete de papel.

Nao elimine materiais derramados para o sistema de esgotos.

6.4 Referéncias a outras secgoes

Consulte a seccao 8 — Controlos de exposigao/proteccao pessoal — e a secgao 13 —

Consideragdes sobre eliminagao.

Secc¢ao 7 - Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugoes para um manuseamento seguro
Utilizar boas praticas de seguranca e higiene industrial. Usar Equipamento de

Manuseamento

Proteccao Individual (EPI) adequado. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar

cuidadosamente com sabonete e agua apds 0 manuseamento e antes de comer,

beber ou fumar.

7.2 Condigbes para um armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades.
Armazene de acordo com o rétulo do produto.

Conservagao

7.3 Utilizagoes finais especificas
Consultar a seccao 1.2 — Utilizacdes relevantes identificadas.

Secgao 8 - Controlos de exposigcao/protec¢cao pessoal

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientacoes de exposi¢ao

Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Hidréxido de MPT Nao estabelecido Nao estabelecido 2 mg/m3, MPT
sodio Valores 1 1 y/m3, valor maxi 2 mg/ms3, valor méxi Nao estabelecid
(1310_73_2) MAximos mg/my, valor maximo mg/my, valor maximo ao estabelecido
MPT 200 ppm, MPT 400 ppm, MPT; 980 mg/m3 MPT  |400 ppm, MPT; 980 mg/m3 MPT

Alcool isopropilico
(67-63-0) LECD

400 ppm, LECD

500 ppm LECD; 1225 mg/m3
LECD

Nao estabelecido
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8.2 Controlos de exposigao

Controlos/medidas Deve ser utilizada uma boa ventilacdo geral. As taxas de ventilagdo devem
técnicos(as) corresponder as condigbes. Caso seja aplicavel, utilizar confinamento dos processos,

exaustores de ar locais ou outros controlos técnicos para manter os niveis
atmosféricos abaixo dos limites de exposi¢cdo recomendados. Caso ndo tenham sido
estabelecidos limites de exposi¢ao, mantenha os niveis atmosféricos num nivel

aceitavel.

Equipamento de protecgao

individual

Respiratoério Siga os regulamentos da OSHA para aparelhos de respiragdo, constantes na secgéo
29 do CFR, n.° 1910.134, ou a norma europeia EN 149. Caso os limites de exposi¢cao
sejam ultrapassados ou surjam sintomas, utilize um aparelho de respiragdo aprovado
pela NIOSH/MSHA ou pela norma europeia EN 149.

Olhos/face Usar 6culos de seguranga contra salpicos de quimicos.

Pele/corpo Usar vestuario de proteccgao.

Controlos de exposigcao Seguir as melhores praticas para a gestédo do local e a eliminagéo de residuos.

ambiental

Legenda de abreviaturas

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene MPT = Média Ponderada no Tempo, baseada em exposi¢des de 8h/dia,
(Conferéncia Americana de Higiene Industrial Governamental) 40h/semana

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health LECD = Limite de Exposi¢ao de Curta Duracéo, baseado em exposicdes de
(Instituto Nacional de Seguranga e Saude Ocupacionais) 15 minutos

OSHA = Occupational Safety and Health Administration
(Administragdo de Seguranga e Saude Ocupacionais)
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Secgao 9 - Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacgao sobre as propriedades fisicas e quimicas

Descrigdo do material

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

Forma fisica Liquido Aparéncia/descrigao transparentes que sao
primariamente tamponados em
solugdes aquosas. Os
componentes sao inodoros.

Cor Branco/transparente Odor Falta de dados

Limite de odor

Falta de dados

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

83 °C (181,4 °F)
(20% IPA)

Ponto de fusdo/Ponto de
congelacao

-7 °C (19,4 °F)
(Ponto de congelagéo 20% IPA)

Temperatura de decomposigéao

Falta de dados

pH

>12,5

Massa especifica/Densidade
relativa

Falta de dados

Solubilidade em agua

Falta de dados

Viscosidade Falta de dados Propriedades explosivas Falta de dados
Propriedades oxidantes Falta de dados
Volatilidade

Pressao de vapor

43 hPa a 20 °C (68 °F)
(alcool isopropilico)

Densidade do vapor

Falta de dados

Taxa de evaporacgao

Falta de dados

Inflamabilidade

Ponto de inflamagao

29 °C (84,2 °F)
(20% IPA)

LSE

12,7%
(alcool isopropilico)

LIE

2%
(alcool isopropilico)

Autoinflamagéao

425 °C (797 °F)
(alcool isopropilico)

Inflamabilidade (s6lido, gas)

Falta de dados

Ambientais

Coeficiente de reparticdo
octanol/agua

Falta de dados

9.2 Outra informagao

Nao sao referidos nenhuns parametros fisicos e quimicos adicionais.

Seccgao 10 - Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade

Desconhecem-se reacgdes perigosas em condi¢des de utilizagdo normal.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel a temperaturas e pressdes normais.

10.3 Possibilidade de reacgoes perigosas

O alcool isopropilico pode formar uma mistura explosiva em ar. Ndo se identificou potencial para reac¢des perigosas em
relacdo a todos os outros ingredientes.
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10.4 Condigoes a evitar
Calor, chamas, faiscas.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos

de decomposicao perigosos

Oxidos de carbono, 6xidos de sédio.

Seccgao 11 - Informacgao toxicologica

11.1 Informacgao sobre os efeitos toxicolégicos

Componentes

Hidréxido
de sédio
(5% A 8%)

1310-73-

N

Irritagao: ocular — coelho * 1% - irritacdo grave; cutdnea — coelho * 500 mg, 24 horas « irritagdo grave;
Mutagénicos: analise citogenética ¢ via ndo comunicada — hamster * pulmé&o (célula somatica) « 10 mmol/|

Alcool
isopropilico| n n
(10% A 67-63-0
15%)

Toxicidade aguda: ingestao/oral — rato, DL50 » 5000 mg/kg; comportamentais:anestésicos gerais; inalagdo — rato,
CL50 + 16000 ppm, 8 horas; inalagdo — porquinho-da-india, CT mais baixa * 980 mg/m?, 24 horas; 6rgdos sensoriais e
sentidos especiais: ouvido:outros; comportamentais:anestésicos gerais; pulmées, térax ou respiragdo:outras
alteragdes; cutanea — coelho, DL50 « 12800 mg/kg; Irritagdo: ocular — coelho « 100 mg - irritagéo grave; cutanea —
coelho « 500 mg - irritagao ligeira; Toxicidade multidose: inalagdo — ratinho, CT mais baixa ¢« 5000 ppm, 6 horas,

13 semanas — intermitente; comportamentais:sonoléncia (actividade depressiva geral); figado: alteragées no peso do
figado; sangue: eritrécitos pigmentados ou nucleados; inalagdo — rato, CT mais baixa * 1000 mg/m?, 6 horas, 4
semanas — intermitente; 6rgdos sensoriais e sentidos especiais: olho: neuropatia do nervo 6ptico; inalagdo — rato, CT
mais baixa * 500 mg/m?, 4 horas, 122 dias — intermitente; figado: varios efeitos; rim, uréter e bexiga: outras alteragoes;
nutricionais e metabdlicas em grande escala: alteragbes de metabolitos em grande escala:perda de peso ou ganho de
peso reduzido; inalagdo — rato, CT mais baixa * 20 mg/m?3, 24 horas, 90 dias — continua; cérebro e revestimentos: outras
alteragoes degenerativas; pulmébes, térax ou respiragao:outras alteragoes; figado: varios efeitos; inalagdo — rato, CT
mais baixa * 100 mg/m?, 4 horas, 17 semanas — intermitente; rim, uréter e bexiga: outras alteragdes na composicao da
urina; sangue: alteragdes na composigao sérica (por ex., PT, bilirrubina, colesterol); bioquimicas: inibicdo enzimatica,
indugéo ou alteragdo dos niveis no sangue ou tecido: colinesterase verdadeira; Mutagénicos: analise citogénica °
inalagdo — rato » 1030 pg/m?, 16 semanas — intermitente; Reprodutivos: inalacdo — rato, CT mais baixa * 3500 ppm, 7
horas (1-19 d. grav.); efeitos reprodutivos: efeitos no embriao ou feto: toxicidade fetal (excepto morte; por ex., hipotrofia
do feto); inalagdo — rato, CT mais baixa ¢« 10000 ppm, 7 horas (1-19 d. grav.); efeitos reprodutivos: efeitos na fertilidade:
mortalidade pré-implantagao; efeitos reprodutivos: efeitos na fertilidade: mortalidade pros-implantagao; efeitos
reprodutivos: efeitos no embrido ou feto: morte fetal; inalagdo — rato, CT mais baixa ¢ 7000 ppm, 7 horas (1-19 d. grav.);
efeitos reprodutivos: anomalias desenvolvimentais especificas: sistema musculo-esquelético
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Propriedades do GHS

Classificagao

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Lesao/irritagao ocular grave

UE/CLP*Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Leséo ocular grave 1
GHS da ONU-*Les&o ocular grave 1

Toxicidade aguda

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Perigo de aspiragéao

UE/CLP*Falta de dados
HCS da OSHA, 2012+Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Carcinogenicidade

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Corrosaol/irritagao cutanea

UE/CLP+Corrosao da pele 1A
HCS da OSHA, 2012+Corrosao cutanea 1B
GHS da ONU*Corroséao cutanea 1B

Sensibilizagao cutanea

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos, exposicao
repetida

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012+Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos, exposi¢ao repetida 2
GHS da ONU-*Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos, exposi¢ao repetida 2

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos, exposigdo
Unica

UE/CLP+Falta de dados
HCS da OSHA, 2012¢Falta de dados
GHS da ONU-*Falta de dados

Toxicidade para a reprodugao

UE/CLP*Falta de dados
HCS da OSHA, 2012°Toxico para a reprodugao 2
GHS da ONU*Toxico para a reprodugao 2

Mutagenicidade em células germinativas

UE/CLP*Falta de dados
HCS da OSHA, 2012+Mutagenicidade em células germinativas 2
GHS da ONU+*Mutagenicidade em células germinativas 2
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos) Podera provocar queimaduras corrosivas — danos irreversiveis.

Crénicos (retardados) A exposicao repetida ou prolongada a fumos corrosivos podera provocar irritagcao dos
brénquios com tosse cronica. Podera provocar lesées oculares através de inalagcéo
prolongada ou repetida.

Pele

Agudos (imediatos) Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposicao repetida ou prolongada a materiais corrosivos provocara dermatite.

Olho

Agudos (imediatos) Provoca lesbes oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposicao repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos podera provocar
conjuntivite.

Ingestao

Agudos (imediatos) Podera provocar danos irreversiveis nas membranas mucosas.

Crénicos (retardados) A exposicao repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos podera provocar
perturbac¢des gastrointestinais.

Efeitos mutagénicos A exposicao repetida e prolongada podera provocar efeitos mutagénicos.

Efeitos reprodutivos A exposicao repetida e prolongada podera provocar efeitos reprodutivos.

Legenda de abreviaturas
CL = Concentragéo Letal
DL = Dose Letal

CT = Concentragao Toxica

Secgao 12 - Informagao ecolégica

12.1 Toxicidade
O reagente de amostras que contém hidroxido de sédio > 12,5 pH pode ter efeitos nocivos para o ambiente se n&o for
eliminado adequadamente.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Falta de dados sobre o material.

12.3 Potencial de bioacumulagao
Falta de dados sobre o material.

12.4 Mobilidade no solo
Falta de dados sobre o material.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e MPMB
N&o se realizou uma avaliagdo PBT e MPMB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao se encontraram estudos.
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Secgao 13 - Consideragdes sobre eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Residuos do produto Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com os regulamentos locais,
regionais, nacionais e/ou internacionais.
Residuos da embalagem Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com os regulamentos locais,

regionais, nacionais e/ou internacionais.

13.2 Outras informacgoes

As amostras bioldgicas, 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
eliminacdo correta de cartuchos usados e reagentes n&o utilizados. Este material pode apresentar caracteristicas de
residuos perigosos segundo a Lei de Recuperagao e Conservagao de Recursos (RCRA) da Agéncia de Protegéo
Ambiental (EPA), que exijam requisitos de eliminagéo especificos. Verificar as regulamentagdes estaduais e locais, uma
vez que poderéo diferir das regulamentagbes federais de eliminagdo de residuos. As instituicbes fora dos EUA devem
verificar os requisitos relativos a eliminagéo de residuos perigosos dos respetivos paises.

Seccgao 14 - Informacgao para transporte

141 N.° 14.2 Designacao oficial de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
da ONU transporte da ONU perigo para embalagem ambientais
transporte
Liquidos corrosivos, inflamavel, ndo Sem dados
DOT UN2920 especificado (hidréxido de sodio, 8,3 Il disponiveis
isopropanol) P
LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL, NAO Sem dados
TDG UN2920 ESPECIFICADO (hidroxido de sdédio, 8,3 1] disponiveis
isopropanol) P
LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL, NAO Sem dados
IMO/IMDG | UN2920 ESPECIFICADO (hidroxido de sdédio, 8,3 1] disponiveis
isopropanol) P
Liquido corrosivo, inflamavel, ndo Sem dados
IATA/ICAO| UN2920 especificado (hidréxido de sodio, 8,3 1l disponiveis
isopropanol) P

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il da MARPOL 73/78 e o cédigo IBC
Falta de dados.
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Secgao 15 - Informagao regulamentar

15.1 Regulamentacgaol/legislagao sobre seguranga, saude e ambiente especifica para a
substancia ou mistura

Classificagoes de perigos SARA Agudo, crénico, incéndio

Inventario
Componente CAS DSL do Canada [ NDSL do Canada EINECS da UE ELNICS da UE TSCA

Alcool isopropilico [67-63-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Hidréxido de sédio |1310-73-2 |Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Laborais

Canada — WHMIS — Classifications of Substances (Classificagdes de substancias)

Alcool isopropilico 67-63-0 B2, D2B (incluindo 70%)

E (incluindo 0,04% em
solucéo aquosa, 0,08%,
0,4% em solugao aquosa,

Hidroxido de sédio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% em solugao
aquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% em solugéo
aquosa, 8,7 N)

Canada — WHMIS — Ingredient Disclosure List (Lista de divulgagao de ingredientes)

Alcool isopropilico 67-63-0 1%

Hidroxido de sodio 1310-73-2 1%
Ambientais

Canada — CEPA — Priority Substances List (Lista de substancias prioritarias)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado

Hidroxido de sédio 1310-73-2 Nao referenciado
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Estados Unidos

Laborais
EUA — OSHA — Process Safety Management — Highly Hazardous Chemicals (Gestado da seguranca de processos — quimicos
extremamente perigosos)

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado
EUA — OSHA — Specifically Regulated Chemicals (Quimicos especificamente regulamentados)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

Ambientais

EUA — CAA (Clean Air Act; Lei relativa ao ar limpo) — 1990, Hazardous Air Pollutants (Poluentes atmosféricos perigosos)
Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — CERCLA/SARA — Hazardous Substances and their Reportable Quantities (Substancias perigosas e respectivas
quantidades a comunicar)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
gtd. final a comunicar de
Hidroxido de sodio 1310-73-2 1000 Ib; gtd. final a

comunicar de 454 kg
EUA — CERCLA/SARA — Radionuclides and Their Reportable Quantities (Radionuclideos e respectivas quantidades a

comunicar)
Alcool isopropilico 67-63-0 N&o referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — CERCLA/SARA — Section 302 — Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs (Secgao 302 — Substancias
extremamente perigosas, qtd. a comunicar, EPCRA)
Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado
EUA — CERCLA/SARA — Section 302 — Extremely Hazardous Substances TPQs (Secgao 302 — Substancias extremamente
perigosas, qtd. limite para o planeamento)
Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado
EUA — CERCLA/SARA — Section 313 — Emission Reporting (Secg¢ao 313 — Comunicagado de emissoes)
1,0% de concentragao
minima (se fabricado pelo

Alcool isopropilico 67-63-0 processo de acido forte, nao
€ necessaria notificagdo do
fornecedor)

Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — CERCLA/SARA — Section 313 — PBT Chemical Listing (Secgado 313 — Lista de quimicos PBT)

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o referenciado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 N&o referenciado
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Estados Unidos — Califérnia
Ambientais

EUA — Califérnia — Proposition 65 — Carcinogens List (Projecto de lei 65 — Lista de carcinogénicos)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado

Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — Califérnia — Proposition 65 — Developmental Toxicity (Projecto de lei 65 — Toxicidade desenvolvimental)

Alcool isopropilico 67-63-0 N&o referenciado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — Califérnia — Proposition 65 — Maximum Allowable Dose Levels (MADL) (Projecto de lei 65 — Niveis da dose maxima

admissivel)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado

Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao referenciado

EUA — Califérnia — Proposition 65 — No Significant Risk Levels (NSRL) (Projecto de lei 65 — Niveis de auséncia de risco
significativo)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado
EUA — Califérnia — Proposition 65 — Reproductive Toxicity — Female (Projecto de lei 65 — Toxicidade reprodutiva — sexo
feminino)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao referenciado
EUA — Califérnia — Proposition 65 — Reproductive Toxicity — Male (Projecto de lei 65 — Toxicidade reprodutiva — sexo
masculino)

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao referenciado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao referenciado

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
N&o se realizou nenhuma avaliagdo da seguranga quimica.

Secgao 16 - Outra informagao

Exoneragao de A informacao acima referida baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e que

responsabilidade se créem estar correctos. Dado que as informagdes podem ser aplicadas em
condig¢des fora do nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados,
nao assumimos qualquer responsabilidade pelos resultados da sua utilizagao, e todas
as pessoas que as receberem tém de determinar individualmente os efeitos, as
propriedades, as protecgdes e a eliminagao que se aplicam as suas condigdes
particulares. Ndo se assume nenhuma declaracdo ou garantia, expressa ou implicita
(incluindo garantia de adequagao ou comercializagdo para um fim particular) em
relagcdo aos materiais, a exactiddo das informacdes, aos resultados a serem obtidos
com a respectiva utilizacdo ou aos perigos associados a utilizacdo do material. Deve
ser tido cuidado no manuseamento e na utilizagdo do material. As informacgdes
apresentadas acima s3o disponibilizadas em boa-fé e acreditando que s&o exactas. A
data da emisséao, fornecemos todas as informagdes relevantes para o manuseamento
previsivel do material. Contudo, caso ocorra um incidente adverso associado a este
produto, esta ficha de dados de seguranga nao substitui, nem se pretende que
substitua, a consulta de profissionais com formagédo adequada.

Legenda de abreviaturas
NDA = Sem dados disponiveis
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\ Pasgen 1 - HammeHoBaHue BewecTBa/CMecu U CBeAeHUA 0 npousBoauTene/npeanpusaTm

1.1 WpeHTudukaTopbl npoaykTa

HanmeHoBaHue npoaykTa Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 COOTBeTCTByI-OLI.Iee yCTaHOBJNI€eHHOe NpuMeéHeHue BewlecTBa Ui cMecu n orpaHn4YeHus
npuMeHeHusA

CooTtBeTCcTBYyIOLLEE MpnmeHeHne B nabopatopuu
YyCTaHOBIEHHOEe NPUMeHeHune

1.3 Noapo6GHblIe cBeaeHUs 0 NocTaBLYUKe nacnoprta 6e3onacHoOCTH

UsrotoBuTenb Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CoepguHeHHble LWTaThl AMepukun
www.cepheid.com
CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedooH (o6wmn) (888) 838-3222 - CLUA, gononHut. 2
TenedooH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamm CLUA
Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLBeumns
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

TenedooH (o6wmn) +33 563 825 319 - EC

1.4 Homep 3KCTPEHHOro BbI3OBa

UsrotoBuTenb (800) 424-9300 - CHEMTREC — kpyrnocyTo4HbIn HOMep 3KCTPEHHOIO BbI30Ba
UsrotoBuTenb 1 (703) 741-5500 - 3a npegenamu CLUA
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\ Pasgen 2 - UaeHTUMKaumMa onacHocTen

EC/E3QC

CornacHo: pernameHTy (EK) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkou 453/2010]

2.1 Knaccucukaumna Bewwectea Unm cmecum

CLP

Cnepytowmn nacnopt 6e30nacHOCTV MaTepvana AencTBUTEnNeH TOMbKO Afsi FTOTOBOW
CMecH, Ucnorb3yemMon B NabopaTopHbix ycrnoBusx. [poayKT coaepkut rpaHyrbl 1
peakTUBbI B KapTpuaxe 1nm B OTAENbHbIX KOHTelHepax. VCKmnioYeHns B OTHOLLEHUN
pasrnaweHns nHopmMaLnm O HEKOTOPbIX KOMNOHEHTaxX NPeayCMOTPeHbl CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP 1 paszgenom 29 Ceoaa denepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(g)(2)(I))(C)(1) n (2).

BocnnameHnsitowmecs xumgkoctn, 3 - H226

Pasbepanue koxn, 1A - H314

2.2 3nemMeHTbl MAapPKUPOBKU

CLP

KpaTkune xapaktepucTukm
onacHoCcTH

MpeaynpeautensHble

¢dpasbl

MepbIi NpesocTOpPOXHOCTU

XpaHeHue/ynaneHve B
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OencrtBus

oTxoabl

OMNACHO
3

H226 - BocnnameHsiowancs Xnakoctb U nap
H314 - BbI3biBaeT cepbe3HbIE OXOrM KOXN 1 NoBpeXaeHue rnas.

P210 - bepeyb OT Tenna, UCKP, OTKPbITOIO OFHS U FOPSYnX NOBEPXHOCTEN. - He KypuTb.
P233 - [lepXaTb KOHTEMHEP NIAOTHO 3aKpbITbIM.

P260 - He BobixaTe TymaH, napbl U (Mnn) BELLECTBO B pachnbifIEHHOM COCTOSIHUN.
P264 - MNocne paboTbl TWaTenbHO BbIMbITb PYKU.

P280 - Nonb3oBaTbCA 3aWUTHLIMK NepYaTkaMu/3alLnTHON oaexaon/cpeacTtsamm
3alWunThl rMas/cpeacTBamMm 3awmnThl iMua.

P370+P378 - lNpu noxape: ncnonb3oBaTb Haanexaline cpeacrasa noxapoTyLleHns.
P304+P340 - NPV BObIXAHUW: BbiBECTW NOCTpaZaBLUEro Ha CBEXUN BO3AYX U
obecneunTb NOKOW B yaoOHOM ANst AbIXaHWS MONTOXKEHUM.

P310 - HemeaneHHo o6patutbesi B TOKCUKONMOMMYECKUIA LIEHTP nnu k Bpavy.
P303+P361+P353 - NPU NMOMALAHNN HA KOXY (nnn Bonocsl): HemeaneHHo CHATb
BCIO 3arpsi3HEHHYI0 0feXay, KOXY NPOMbITb BOAOW UMW Nog AyLUEM.

P321 - CneumanbHble Mepbl MepBor nomowm (cM. pasgen «Mepbl NepBoOr NOMOLLUNY )
P363 - [Nepe NOBTOPHLIM NCMOMNb30BaAHNEM BbICTUPATb 3arpA3HEHHYIO OAeXay.
P305+P351+P338 - MNP MNMOMALAHNW B INASA: TwaTenbHO NpOMbITb BOAOW B
TeYEeHNEe HECKONBbKNX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbBIE JIMH3bI MPU UX HANMYUM U OTCYTCTBUM
3aTpyaHEHUN Npu CHATUK. [poJoMKNTL NPOMbIBaHME rNas.

P301+P330+P331 - NP NMPUEME BHYTPb: lNpononockaTtb poT. HE BLI3biBaTh
pBOTY.

P501 - Yoanate B 0TXo4bl COAEPXUMOE U (MNK) YNaKoBKY COTMTACHO MECTHbBIM,
pervoHarnbHbIM, rOCY4apCTBEHHBIM M (MNK) MeXAyHapoaHbIM HOPMATMBHbLIM
TpeboBaHnAM.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF

Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra

3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

2.3 lNMpoumne hakTopbl pucka

CLP [aHHbI MaTepman cuntaeTcs onacHbiM cornacHo pernameHTy (EK) Ne 1272/2008
(CLP).

OOH GHS

CornacHo: CornacoBaHHOW Ha rno6anbHOM ypoBHe cucteme Knaccudmkaumm 1 MapKMpoBKU XMMUYECKUX
BewecTB (Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals, GHS) OOH

2.1 Knaccucukaumsa Bewecrtea unm cmecu

OOH GHS BocnnameHnsiouimecs xXunakoctu, 3
PasbenaHue koxn, 1B
CepbesHble noBpexaeHus rnas, 1
MyTareHHOCTb B OTHOLLEHUW FraMeT, 2
PenpoaykTnBHas TOKCUYHOCTb, 2
TOKCUYHOCTb A1 LLleNieBoro opraHa npy HeogHoKpaTHOM BBeAeHUU, 2

5 @

KpaTkune xapaktepucTukun BocnnameHsiowascs XMaKkocTb U nap

ornacHocTn Bbi3biBaeT cepbesHble 0XXOMM KOXK 1M NOBPEXAEHNE rNa3.
Bhi3blBaeT cepbeaHble NOBpeXaeHMs rnas
[NpennonoXunTensHO BbI3bIBAET reHeTUYeckne aedekTbl.
MpeanonoXnTenbHO MOXET OTpULLATENbHO MOBMUATL Ha CMNOCOBHOCTb K
[eTopoXOEHNO NN Ha HepoaumBLLEerocsi pebeHka.
MoxeT HaHecTu Bpe opraHam B pesynbTaTte ANUTENbHOro UM MHOMOKPaTHOro
BO3OENCTBUS.

2.2 dnemMeHTbl MapPKUPOBKMU:
OOH GHS OMNACHO

MpeaynpeauTenbHble
¢dpasbl
Mepbl npeaocTopoxxHocTn  [lepen ncnonb3oBaHMEM MPONTN MHCTPYKTaX Mo paboTe ¢ JaHHOW NPOAYKUMEN.
[Mepen ncnonb3oBaHWeM O3HAKOMUTLCS C MHCTPYKUUSMU NO TEXHUKE Be30MacHOCTW.
Bepeyb OT Tenna, NCKP, OTKPLITOrO OFHA U FOpAYMX NOBEPXHOCTEN. - He KypuTb.
[epxaTb KOHTeNHep NIOTHO 3aKPbITbIM.
He BabIxaTb TyMaH, napbl 1 (Mrn) BELLECTBO B paChbIlIEHHOM COCTOSHUMN.
Mocne paboTbl TWwaTenbHO BbIMbITh PYKU.
Monb3oBaTbCs 3alMTHLIMM NepYaTKamMmu/3alMTHON ogexaon/cpeacTteamm 3aLnTbl
rnas/cpegcTtBamu 3alnThbl N1Ua.
Mcnonb3ynte Tpebyemble cpeacTBa MHOMBUOYANbHOW 3aLMThI.
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Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
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OencrtBus

XpaHeHuelypnaneHue B
oTxoabl

Mpwn noxape: ncnonb3oBaTb HaANEXallme cpeacTBa NoXapoTyLLEHNS.

MNP BOBIXAHUW: BbIBECTM NOCTpaZaBLUErO HA CBEXMI BO3OyX M 06ecnevnTb NOKOM
B yAOOHOM A1 AbIXaHUSA MOJIOXKEHWMN.

HemenneHHo obpatutbes B TOKCUKONOIMYECKUN LIEHTP unum k Bpady.

MPU MONAOAHNN HA KOXKY (1nm Bonochkl): HemMeaneHHO CHATb BCHO 3arps3HEHHYH0
ogexay, Koy NpoMbITb BOAOW MW NOA AyLUeM.

lMepen NOBTOPHBIM UCMONBb30BAaHNEM BbICTUPATh 3arpsA3HEHHYIO O4EXAY.
CneumanbHble Mepbl NepBon nomoLum (cM. pasgen «Mepbl NepBon MOMOLLNY).

MPU NONALOAHUN B TTA3A: TwaTenbHO NpOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMBbKNX
MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI NPU UX HANMYUKU N OTCYTCTBUM 3aTPYAHEHUN MpU
cHATUK. MpoaocHKNTL NPOMbIBaHWE rnas.

MNP NPUEME BHYTPb: lNpononockaTs poT. HE Bbi3biBaTb PBOTY.

MPW Bo3gencTenm nnm nogo3peHnn Ha BO3MOXXHOCTb BO3AENCTBUSA: 0bpaTuTbCs 3a
MOMOLLbIO/KOHCYNbTaLUMEN K Bpayy.

Mpy Nnoxom caMmouyBCTBUM 0OPaTUTLCS 3a MOMOLLLIO/KOHCYNbTaLMEN K Bpayy.
Ypanatb B 0TX04bl COAEPXKUMOE U (MnK) YNaKoBKY COrMacHO MECTHbIM,
pervoHarnbHbIM, rOCY4apCTBEHHBIM M (MNK) MEeXAyHapoaHbIM HOPMATMBHbLIM
TpeboBaHUAM.

2.3 lMpouune hakTopbl pucka

OOH GHS

B cootBeTcTBMU ¢ CornacoBaHHON Ha rnobanbHOM YpoOBHE CUCTEMOW Knaccudmkauum
1 MapkupoBku xmmmdeckux BewecTs (Globally Harmonized System of Classification
and Labeling of Chemicals, GHS)

CoepuHeHHble WWTaTbl AMepukn (CLUA)
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudukaumsa Belwecrtea unm cmecu

OSHA HCS 2012

BocnnameHnsiouimecs xunakoctu, 3

PasbenaHue koxnu, 1B

CepbesHble noBpexaeHus rnas, 1

MyTareHHOCTb B OTHOLLEHUW rameT, 2

PenpoaykTnBHas TOKCUYHOCTb, 2

ToKkcM4YHOCTb ANsA LeneBoro opraHa npy HeogHOKpPaTHOM BBeAEHUN, 2

2.2 dnemMeHTbl MapPKUPOBKMU:

OSHA HCS 2012
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Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
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KpaTkune xapaktepucTuKu
onacHocTH

MpeaynpeauTtenbHble

¢pa3sbl

Mepbl NpeaAoCTOPOXKHOCTHU

DencrBus

XpaHeHue/ypaneHue B

oTxoabl

BocnnameHsiowasacs Xnakoctb U nap

BbI3biBaeT cepbe3Hble 0XXOru KOXW 1 MOBpeXaeHne rnas.

Bbi3blBaeT cepbesHble NOBPEXAEHNS rnas

MpeanonoXnTenbHO BbI3bIBAET reHeTUYeckne aedekTol.

MpeanonoXnTensHO MOXET OTpULATENBHO MOBMUATL Ha CMNOCOBHOCTL K
[EeTOpOoXOEHNIO N Ha HepoamBLLerocsi pebeHka.

MoXeT HaHeCcTu Bpe opraHam B pesyrbTaTte ANIMTENbHOrO UM MHOFOKPaTHOro
BO3EeNCTBUS.

Mepen ncnonb3oBaHWeM NPONTU MHCTPYKTaX No paboTe ¢ AaHHOW NPOAYKUMEN.
Mepen ncnonb3oBaHWEM O3HAKOMUTLCS C MHCTPYKUMSAMU NO TEXHUKE Be30nacHOCTU.
Bepeub oT Tenna, UCKp, OTKPLITOrO OrHA U ropsiyMX NOBEPXHOCTEN. - He KypuTb.
JdepxaTb KOHTENHEP NNOTHO 3aKPbITbIM.

He BabIxaTb TyMaH, napbl U (Mnn) BELLECTBO B PaCbIlIEHHOM COCTOSIHUN.

Mocne paboTbl TWwaTenbHO BbIMbITh PYKU.

Monb3oBaTbCsa 3alUTHBIMK NepYaTKaMU/3alLMTHON ogexaon/cpeacTtsamm 3aLnTbl
rnas/cpegcTteamm 3almTbl N1Ua.

Mpun noxape: ncnonb3oBaTh Hagnexalume cpeacTsa NnoxapoTyLUeHUs.

MPW BOBIXAHWW: BbiBECTM NOCTpagaBLUErO Ha CBEXMIN BO3OYyX M 06ecnednTb NoKom
B YyAOOHOM AN AbIXaHUSA MONOXEHWN.

HemeaneHHo obpaTtutbcst B TOKCUKONOTMYECKUN LUEHTP nnum k Bpauy.

MPU MONAOAHNN HA KOXKY (1nun Bonockl): HemeaneHHO CHATb BCIO 3arps3HEeHHYo
ogexay, Koy NpoMbITb BOAOW MW NOA AyLleMm.

Mepen NOBTOPHBLIM UCMONB30BAHUEM BbICTUPATb 3arpA3HEHHYIO OAexXAay.
CneumnanbHble Mepbl NepBoi nomMoLum (cM. pasgen «Mepbl nepBon NOMOLLM»)

MPU NOMNAOAHWA B TTIA3A: TwaTtensHO NpOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMBbKUX
MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MMH3bI NPU UX HANNYUKU 1 OTCYTCTBUM 3aTPYAHEHUIA NpU
cHATUK. MpoaoMmKUTL NPOMbIBaHUE rnas.

MPU NMPUNEME BHYTPb: Npononockatb poT. HE Bbi3biBaTL pBOTY.

MPW Bosgenctasnm nnm nogo3peHnn Ha BO3MOXHOCTb BO3AENCTBUA: 0bpaTuThCs 3a
NMOMOLLbIO/KOHCYNbTaLUMeN K Bpayy.

Mpn Nnoxom camouyBCTBMU 0BPaTUTLCS 3@ NOMOLLLIO/KOHCYNbTaLUMen K Bpayy.
Ypanatb B 0TXo4bl COAEPXKUMOE U (MnK) YNakoBKy COrMacHO MECTHbIM,
pervoHanbHbIM, rOCYAapCTBEHHBIM U (MNK) MeXayHapoaHbIM HOPMATUBHbLIM
TpeboBaHnaM.

2.3 NMpoumne dakTopbl pUcka

OSHA HCS 2012
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR
Kanapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudukaumsa Belwecrtea unm cmecu

WHMIS Jlerko BocnnameHsLWmnecs XxnakocTtun - B2
Mpoune Tokcnueckue agpdektbl - D2A
Enkoe BewecTtBo - E

2.2 dnemMeHTbl MapPKUPOBKMU:

® @

Jlerko BocnnameHsLWmnecs XxnakocTtun - B2
Mpoune Tokcnueckue agpdektbl - D2A
Enkoe BewectBo - E

2.3 MNMpouune cakTopbl pUcka

WHMIS B KaHape ykasaHHbIN BbllLe NPOAYKT CHUTAETCS OMacHbIM COrnacHo
MHdopmaLmoHHOM cucteme no onacHbIM Matepvanam Ha pabounx MecTtax
(Workplace Hazardous Materials Information System, WHMIS).

2.4 NMpoyasa nHdopmauums

Bce gpyrve peaktuBbl, rpaHyfbl U1 KOMMNOHEHTbI UIMEIOT KOHLEeHTpaumio MeHee 1 % B cocTaBe CMeCU Uiu He CHMTaloTCA
onacHbIMM COrnacHoO HopmaTtueam onoselleHns 06 onacHoctn CLUA (29 CFR 1910.1200), anpektusam EC no
Knaccudmkaumm n MapknpoBKe BeLeCTB Unu cmecen nnu cornacHo CornacoBaHHON Ha rnobansHOM ypoBHE cucteme
Knaccumkaumm n MapkMpoBKM XMMUYECKNX BELLECTB.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

\ Paspgen 3 - CoctaB/MH(popmaLmMa 0 KOMMNOHEHTax

3.1 BewecTtBa
MaTepuan He COOTBETCTBYET KpUTEpUsM BelecTBa no pernameHTy (EK) Ne 1272/2008.

3.2 Cmecum
CopepxaHue
Xumueckoe UpeHTudmkatopsl| % LD50/LC50 Knaccucpmkauun cornacxo KommeHTapum
HavuMeHOoBaHue pernameHTy/gupeKkTMBe
GHS OOH: Bocnn. xugk. 2; ocTp. TOKC. 5
(nepop.); pasa. koxu 3; pasg. rnas 2;
Koxxa — kponukun LD50 « | mytar. 2; penpog. 2; STOT SE 3: Hapk.;
CAS: 12800 mg/kg STOT SE 3: pasap. AblX.; acr. TOKC. 2;
67-63-0 oT BeeneHnne STOT RE 2 (rnasa, AblIx.)
WM3onponunosbii | Homep EK: 10 % BHyTpb/nepopansHo — | CLP EC: npunox. VI, Tabnuua 3.1: HA
cnmpTt 200-661-7 no Kpbicbl LD50 * BOCMI. Xunak. 2, H225; pasa. rmas 2,
Wnpekc EC: 15 % 5000 mg/kg H319; STOT SE 3: Hapk., H336
603-117-00-0 BabixaHne — KpbIChbl OSHA HCS 2012: Bocnn. xugk. 2; pasa.
LC50 « 72600 mg/m? rnas 2; myTar. 2; penpog. 2; STOT SE 3:
Hapk.; STOT SE 3: pasgp. gbix.; STOT
RE 2 (rnasa, Agbix.)
CAS: GHS OOH: pa3sbes. koxu 1B; nopax.
1310-73-2 oT rnas 1
'mapokena Homep EK: 5% HI CLP EC: npunox. VI, Tabnuua 3.1: HI
HaTpus 215-185-5 oo pasbes. koxun 1A, H314
WUHpekc EC: 8 % OSHA HCS 2012: pasbeq. kox. 1B;
011-002-00-6 nopax. rnas 1
Pasgen 4 - Mepbl nepBon nomolLum
4.1 OnncaHne mep nepBon NOMOLLU
B,qblxaHVIe BbiBecTtun nocTpagasBLUero Ha CcBEXUN BO34yX. |_|pVI 3aTpygHEeHUN OblXaHUA NPUMEHUTb

kucnopog. Ecnu noctpagaBLimii He ObILWWT, BbINOMHUTE UCKYCCTBEHHOE AbIXaHUE.
Ecnn npr3aHaku/cumnToMbl COXpaHsATCs, 06paTtuTbCa 3a MeAMLMHCKON NMOMOLLBHO.
Koxa MpoMbITb KOXY BOZOM € Mblnlom. OBpaTnTbCa 3a MeAMLMHCKON NMOMOLLBHO.
Masa AKKypaTHO U He TOpONSAChb NPOMbITh rMa3 Boaon B TedeHne 15—-20 MUHYT, cTapasich
yOep>XuBaTb rnas oTkpbITbiIM. Hepes NaTb MUHYT Nocne Havana npoMbIBaHWUS CHATb

KOHTAKTHbIE NWH3bI (MPY HanuumMmn) 1 NpodoKUTb NPOMbIBaTh rna3. Obpatutbes 3a
MeOULMHCKON MOMOLLIbIO.

aneM BHYTPb npOHOHOCKaTb POT. 3anpeu.|,aeTcs1 BBOOAUTb YyTO-NModo Yyepes poT nocTtpagasLlemMy B
Oecco3HaTenbHOM cocTosiHUK. OBpaTUTLCA 38 MEANLIMHCKOM MOMOLLbIO.
4.2 Hanb6onee BaXHble CAMNTOMbI U NPOABIIEHUSA, OCTPbI€ U OTCPOYEHHbIE
Cwm. pasgen 11, cBegeHNst NO TOKCUKOMOIUU.
4.3 Cny4yau, Korga MeaMuMHCKasa NnoMoLb AOJMKHA ObITb OKa3aHa HeMeAJIeHHO;
HeobxoAuUMOCTb B creynanmM3npoBaHHOM NleYeHUun

MpumeyaHue gna Bpayen JNio6oe neyeHne NPOBOAUTCS B 3aBUCUMOCTM OT HAbnoA4aeMbIX Y nauneHTa
MPU3HaKoB 1 cMMNToMOB. CriedyeT OLeHWUTb BEPOSITHOCTb OTPaBIIEHNS APYTMU
maTtepuanamu, MoOMMMO AAaHHOIO NpoaykTa.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

\ Paspgen 5 - NoxapoTtyweHue

5.1 CpeacTtBa noxapoTyLieHus

PekomeHayeMmble cpeacTBa CTpys Boabl (MenkopacrbifieHHasi), NeHa, MOPOoLUOK UNW yrieKkucrnoTa.
noXapoTyLleHus

HeHapgnexauuve cpeactsa HeT gaHHbIX

noXapoTyLleHus

5.2 OcobOble hakTopbl pUCKa, CBA3aHHbIE C BELWEeCTBOM UM CMeCbio

Ocobble chakTopbl pucka Nnpu  MaTepuan 0THOCUTCS K BOCTITaMEHSIIOLWMMCS, OAHaKo, B CBSI3W ¢ (hOpMOii Bbinycka
BO3ropaHuu 1 B3pbiBe (HeGonbLMe hnakoHbl) MaNoBEePOSITHO HanMYMe 3Ha4YMMOro pUcka BOCTIaMEHEHNS]
MpU UCNOSb30BaHNN.

OnacHble NnpoAyKTbl ropeHns MoxeT BblAenaTb TOKCUYHbIE napbl OKCMOOB yrnepoaa, OKCMaoB HATPUA N OKCMO0B
asora.

5.3 CpeacTtBa MHAMBUAYaNbHOMW 3aLUTbI MPU TYLLEHUM NOXapoB
Vicnonb3oBaTb MNOMHbLIN 3aLUUTHBIN KOCTIOM U aBTOHOMHbLIN AblXaTeNbHbI annapar.

Pasgen 6 - Mepbl 6e3onacHOCTU NPy HenpeaHaMepeHHON yTeuke

6.1 Mepbl o6ecnevyeHuss NTIM4HOM 6GE30NaCHOCTU, 3alUTHOE CHapPsSXKeHMEe U NOPAAOK AeUCTBUMN
B Ype3BblYaMHbIX CUTYyaLUAX

Mepbl o6ecnevyeHnsa NNYHOMN [laHHble Mepbl 0b6ecneveHns NMYHOM 6€30NacHOCTN NMPUMEHNMBI B Cryvae

6e3onacHocTH nospexageHus kapTpuaka. Micnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLMTHYIO crieuogexay.
He npoxogunTb Yepes 30Hy pasnutusa matepuana. PaspeluaeTcs kacaTbes
NOBPEXAEHHbBIX KOHTENHEPOB UMW PasnMBLLErocd Matepuana TonbKo B
COOTBETCTBYHOLLEN 3alMTHOM cneuoaexae. NNpoBeTpuTb 3aKpbITble MOMELLEHNS.

MNopsigok aecTBui B Mpy ucnosnb3oBaHUN MaTepuana B 0Gbl4HbIX YCIIOBUSIX COMMacHO yKa3aHusIM He
Ype3BblYalHbIX CUTYaLUAX oXupaeTcsi He06X0AMMOCTUN B AeNCTBUSIX, MPeANPUHMMAEMbIX B YPEe3BblHalHbIX
cUTyaumusx.

6.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTUN B OTHOLUEHUU OKpYXatloLwen cpeabl
He [onyckatb nonagaHuna B BOAOOTBOAbI, KaHaNn3auoHHble CeTu, noaBalibHble
nomMelwleHna nnm 3aMkKHyTble NMPOCTPaHCTBa.
6.3 MeToabl n MmaTepuanbl ANA NIOKanu3aumm n O4YNCTKH
Mepbl no nokKanun3aumm mn |_|pl/l HebonbLWNX pas3nnBax HageHbTe nep4yaTtkm 1 BOUTaNTE pa3nue 6yMa)KHbIM
OYUNCTKe MOoNnoTEeHLEM. He yp,anﬂme pa3J'Il/ITbII7I mMmaTtepuann B KaHarm3aumMoOHHYIKO CUCTEMY.
6.4 Ccbinka Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «CpeaicTeBa KOHTPONS 3a onacHbIM BO3AelCTBMEM U CpeacTBa
VHOVBUAYanNbLHON 3aWnThl», U pasaen 13, «YaaneHue B 0TXoAbl».
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

\ Paspgen 7 - O6paweHue u xpaHeHue

7.1 Mepbl npeaoCcTOpOXHOCTM ANsA 6e3onacHoro oépaileHus

O6palieHue Cobntogatb npuHATBIE NpaBuia 6€30MacHOCTU U TMIMEHBI OXPaHbl Tpyaa.
Mcnonb3oBaTth Hagnexaline cpeacTea MHAMBUAYaNbHOW 3awuTbl. He gonyckatb
nonagaHus Ha Koxy v B rnasa. lMocrne paboTbl, a Takke nNpexae, Yem ecTb, NUTb U
KYPUTb, TLWATENBbHO BbIMbITE PYKU C MbISTIOM M BOOOW.

7.2 YcnoBusi 6e30nacHOro XxpaHeHus, BKno4vas nobyo HeCoBMeCTUMOCTb

XpaHeHue XpaHUTb COrMacHo ykasaHusIM Ha MapKMpOBKE NpoayKTa.

7.3 Cneuncpunyeckoe KOHeHHOE NPUMEHEHNe
Cwm. pasgen 1.2, «CooTBeTCTBYIOLLIEE YCTAHOBIEHHOE NPUMEHEHNEY.

Paspgen 8 - CpeacTBa KOHTPONS 3a onacHbIM BO34eNCTBMEM U CpeacTBa UHAMBMAYanbHON
3aluThl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpegenbHO AOoNyCTUMbIEe YPOBHU BO3OENCTBUA/AUPEKTUBHbIE YKa3aHUs
Pe3ynbTaTt ACGIH NIOSH OSHA

TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo 2 mr/m3 TWA
M'mapokena
HaTpus MpepenbHasn
(1310-73-2) ponyctumas |2 mr/m3 2 Mr/m3 He yctaHoBneHo

KOHLIeHTpaums
Waonponunosein | TWA 200 mnH-1 TWA 400 mnH-1 TWA; 980 mr/m3 TWA (400 mnH-1 TWA,; 980 mr/m3 TWA
cnupT i .
(67-%3-0) STEL 400 mnH-1 STEL g?l.OE'I\_’mH 1 STEL; 1225 mr/m3 He yctaHoBneHo

8.2 KoHTponb Hap onacHbIM BO3AeNCTBUEM

MH)KeHepHO-TeXHVI‘-IeCKMe Mcnonb3oBaTb Haanexaltuyto 06LLI,yPO BEHTUNALUUIO. KpaTHOCTb Bos,u,yxoo6meHa

MepOHpMﬂTMﬂ/KOHTpo.ﬂb OOJKHa COOTBETCTBOBATbL CUTYaLNN. Ecnn npUMEeHnMo, I/ICI'IO.I'Ib3yIZTe n3osinpoBaHHoOE
nomeuleHme and 06pa60TKI/|, cucrtemy MECTHOW BbITS)XXHON BEHTUNALMM UNN apyrue
CUCTEMbI NHXXEHEPHOIo KOHTPOIA, KOTOpbIE obecneuunBatoT noanepxaHue ypOBHeVI
cogepxxaHn4a BellecTBa B BO3[lyXe HMXe YCTaHOBJIEHHbIX npeaesibHO 40nyCTUMbIX
ypOBHeIZ Bo3gencTend. Ecnn npeaernibHoO OonyCcTtuMble YPOBHU BO34ENCTBUA HE
YCTaHOBIEHDbI, HeobxoaMMo nogaepXxmBatb coaepXaHue BellecTtBa Ha npnemrieMmom

YpPOBHe.
CpeactBa MHAMBUAYanbLHOMN 3alWKUTbI
OpraHbl gbixaHuA Cnepynte ykaszaHuam OSHA no ncnonssosaHuto pecnupatopos (29 CFR 1910.134)

unu Esponeiickoro ctangapta EN 149. MNpwu npesbllleHnn npeaensHO JoNYyCTUMbIX
YPOBHeW BO34ENCTBMSA NCMONb3ynTe pecnupatop, ogobpeHHbin NIOSH/MSHA vnu
EBponenckum ctaHgaptom EN 149.

Fnasa/nuuo Mcnonb3oBaTth OYKM C 3alUMTON OT BpbI3r Ang paboTbl C XMMUKaTamu.
Koxalteno Mcnonb3oBaTh 3aLUMUTHYIO CNeLoaexay.
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MacnopTt 6e3onacHocTH

Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e.
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a.

KOHTpOﬂb Hag onaCHbIM
BOSAeﬁCTBMeM Ha
OKpYXatolLyio cpeay

PacwudpoBKa cokpalleHum

ACGIH = AmepukaHckasi KOHhepeHLMs rocyaapCTBEHHbIX CNeLmanMcToB no

NPOMBbILLNEHHON rMrneHe

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

Cnepyiite Hanbonee achdeKTUBHLIM METOAaM OpraHM3auum paboTbl naGopaTopum 1

yaaneHnd oTtxonos.

(American Conference of Governmental Industrial Hygiene)
NIOSH = HaunoHanbHbIN MHCTUTYT OXpaHbl Tpyaa
(National Institute of Occupational Safety and Health)

OSHA = YnpaBneHue no oxpaHe Tpyaa

(Occupational Safety and Health Administration)

TWA = cpegHeB3BeLleHHasi BO BpeMeHU koHueHTpauus (Time-Weighted
Average), 3Ha4yeHusi Nony4YeHbl Npy AKCno3nuumn 8 yacos B AeHb, 40 yacos B

Heaeno

STEL = 3Ha4eHvne Noporosoro npegena Ans KpaTkoBPEMEHHOro BO34eNCTBUS
(Short Term Exposure Limits), npueoasaTca ana 15-MWHYTHOW aKcno3nuum

Pa3pen 9 - ®n3snko-xumMuyeckue cBoOMcTBa

9.1 CBegeHus 0 (hM3NYECKUX U XUMUYECKUX CBOMCTBAX

OnucaHue maTepuana

ArperaTHoe COCTOAHME

Xungkoctb

BHelwHn Bua/onncaxme

[paHynbl npeacTaBnsAwT cobo
TBepAble Gernble KOMMNOHEHTDI,
HaxoasLmecst B KapTpuaxe;
peakTuBbl NPeACcTaBnsalT cobow
NpO3payHyt XUAKOCTb, NEPBUYHO
Oydepun3npoBaHHyto B BOAHOM
pactBope. KOMNOHEHTLI HE UMEIT
3anaxa.

Liset Benbiin/npo3payHbliii 3anax HeT paHHbIX
Mopor BocnpusiTusa 3anaxa HeT gaHHbIX
O6wwne cBOMCTBA
. 83°C (181,4 °F) Temnepatypa -7°C (19,4 °F) .
emMnepatypa KuneHusi o - (TemnepaTtypa 3amep3aHus 20 %
(20 % n3onponunoBbIf CNMPT) nnaeneHus/3amep3aHus
M30NponuIoBOro cnmpTa)
TemnepaTtypa pasnoxeHus HeT gaHHbIX pH >12,5

YnenbHbI BeC/OTHOCUTENbHAas
NIIOTHOCTb

HeT gaHHbIX

PacTtBopumocTb B Boge

HeT gaHHbIX

BsaskocTb HeT naHHbIX BapbiBUyaThie cBONCTBA HeT gaHHbIX
OkncnuTenbHbIE CBONCTBA: HeT naHHbIX
Mapoo6pasoBaHue

[aBneHve napa

43 rMa npu 20 °C (68 °F)
(n3onponunoBbI CNUPT)

[noTHOCTb napa

HeT gaHHbIX

CKkopoCTb McnapeHus

HeT gaHHbIX

OrHeonacHocTb

TeMHepaTypa BCMbILLUKA

29 °C (84,2 °F)
(20 % n3onponunoBbIv CNMpT)

BepxHui KOHLEHTPaLNOHHbIN
npegern pacnpocTpaHeHus
nnameHu

12,7 %
(n3onponunoBbI cnupT)

HWXHMIA KOHUEHTPaLUMOHHbIN
npeaen pacnpocTpaHeHus
nnameHu

2%
(M30nponunoBbIN CvpT)

CamoBocnnameHeHve

425 °C (797 °F)
(M30MponumnoBkIi CNMpT)

CocrosiHne npu
BOCMaMeHsieMocT (TBepaoe
BELLeCTBO, ras)

HeT gaHHbIX

OkpyxaroLwas cpega

KoadhduumeHT pacnpeanenenus
okTaHon/Boga

HeT aaHHbIX
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

9.2 Npoyas uHpopmauus
He YKa3aHO OONOJTHUTESTbHbIX d)I/I3VI‘-IeCKVIX N XMMUYECKNX CBOWNCTB.

Pasgen 10 - CTabnbHOCTb M peakLUOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumoHHasa cnocoOHOCTb
He 06Hapy>KeHo onacHbIX peaKLI,VII7I npu 00ObIYHBbIX YyCnoBuAx NnpuMeHeHn4.

10.2 XnmMmunyeckana ctabunbHOCTb
CTtabuvneH Nnpu HOPpMaJibHbIX YCIIOBUAX TeMNepaTypbl N AaBlIE€HUA.

10.3 BO3MOXHOCTb ONacHbIX peakuumn

V|30I'IpOI'II/IJ'IOBbII7I CNpT MOXET q)OpMVIpOBaTb B3pbIBOOMNacCHbIE CMeCK C BO3yXOM. [ns Bcex OPYrmx KOMNOHEHTOB HE
06Hapy>KeHa CMOCOBHOCTb K BO3MOXXHbIM OMacHbIM peakumnam.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeTt usberatb
Tenno, nnam4, NCKpbl.

10.5 HecoBmecTumMbIe maTtepuanbl
KVICJ'IOTbI, okncndawwmne sewectsa.

10.6 OnacHble NPOAYKTbI pa3fioXeHus
OKCVI,EI,bI yrnepoaa, okCuabl HaTpuA.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

\ Pazpgen 11 - UHcpopmaLMsa 0 TOKCUYHOCTH

11.1 CBepeHusa o Tokcuveckux acpdekrax

KoMnoHeHTbI

Hatpus rugpokemng
(01 5 % po 8 %)

1310-
73-2

PasgpaxeHue: rnaza — Kponuku * 1 % ¢ Tskenoe pasgpaxeHue; koxa — Kponukm « 500 mr 24 yaca ¢ Tsxenoe
pasfpaxeHue;

MyTareHHOCTb: LIMTOreHeTUYeCKniA aHanm3 * NyTb BBEAEHNS HE YKadaH — XOMSIKU * Nerkue (comaTmyeckue
kneTku) « 10 MMonb/n

M3onponunnosbiin
cnvpt (o1 10 % Ao
15 %)

67-63-

OcTpasi TOKCUYHOCTb: BBeAeHVe BHYTpb/nepopanbHo — Kpbicbl LD50 « 5000 mr/kr; mosedeHyeckue
HapyweHusi:aHecTe3upylLlee BelecTBO obLlero AeNcTBUA; BabixaHne — Kpbicbl LC50 « 16000 mnH-1

8 vacos; BabixaHne — mopckune cauHkn TCLo « 980 mr/m® 24 yaca; opeaHb! Yyscme u crieyuarsnbHble 8udbl
yyecmeumenbHOCMU: op2aH Criyxa:npoyee; nogedeH4yeckue HapylweHusi:aHecTe3upylollee BelecTBO obLiero
AEeNCTBUSA; sleckue, op2aHbl 2pyOHOU Knemku u ObixaHue:Apyrne N3MeHeHus; koxxa — kponukm LD50 «

12800 mr/kr; PasgpaxeHue: rnasa — Kponuku « 100 Mr « Tsxenoe pasgpaxeHune; Koxa — Kponuku * 500 mr ¢
ymepeHHoe pasgpaxeHue; TOKCUYHOCTb NpPU HeOQHOKPaTHOM BBeAeHUu: BabixaHne — mbiwm TCLo « 5000
MnH-1 6 yacoB 13 Heenb-Nepuoanyeckn; nosedeH4YecKUe HapyueHUs:COHNMUMBOCTb (obLee yrHeTeHue
aKTMBHOCTW); 1e4YeHb:n3MeHeHue Beca NeYeHu; Kposb:.NMUrMeHTauusa Unm nosisrieHne sigep B

3puTpouuTax; BabixaHme — kpbicbl TCLo ¢ 1000 mr/m® 6 yacoB 4 Heaenu-NepuoLnNYecKkn; opaaHsl 4yecme u
crieyuarsnbHble 8Ulbl YyscmeumeribHOCMU:2/1a3a:HemponaTus 3puTeNibHOro HepBa; BablxaHne — Kpbicbl TCLo ¢
500 mr/m® 4 yaca 122 gHA-neproanyveckn; nevyeHp:pasnuyHble 3 deKTbl; MOYKU, MOYeMOYHUK U MOYe8oU
y3bipb:ApPYyrue U3MeHeHUs; numaxue u obwulti memabonuam: usmeHeHue obuwe2o Memabosiu3mMa:CHUKeHue
Beca Unu yMeHbLUEHUe CKOPOCTU Habopa Beca; BAbixaHne — kpbicbl TCLo * 20 mr/m? 24 yaca 90 gHe-
HenpepbIBHO; MO32 U 060/104KU:ApYTUe AereHepaTUBHbIE U3MEHEHWUS; fle2kue, opaaHbl 2pyOHOU KIemku u
ObixaHue:apyrue u3MeHeHus; nevyeHb:pasnuyHble 3cdekTbl; BabixaHne — kpbicbl TCLo 100 mr/m® 4 yaca 17
Heenb-NepuoanNYecky; MOYKU, MOYEMOYHUK U MOYe8oU My3bipb:APYrue U3MEHeHUs CoCTaBa MOUMU;
KpO8b:M3MEHEHUS coCTaBa CbIBOPOTKM (Hanpumep, oowmin 6enok, bunupyouH, xonectepuH);
buoxumuyeckue: uHaubuposaHue unu UHOYKUUSI (hepMEeHMO8 Ui USMEHEHUEe UX KOHUeHmpauyuu 8 Kposu unu
mKaHsx:aueTunxonuHactepasa; MyTareHHOCTb: LMTOreHeTU4eCKUA aHanma ¢ BabixaHne — Kpbicol * 1030
MKr/m® 16 Hegenb-nepuoamnyecky; PenpoayKTMBHaA TOKCUYHOCTL: BAblxaHue — Kpbicbl TCLo » 3500 mnH-1

7 vacos (1-19 gHn 6epeM.); snusiHUe Ha pernpodyKMUBHYH hyHKUUIO: 8/IUSTHUE Ha 3MOPUOH usu
n100:¢peTOTOKCUYHOCTD (3a UCKIIOYEHMEM rMbenu nnoaa, Hanpumep, 3agepXka pa3BuTus

nnopa); BapixaHne — kpbicbl TCLo ¢ 10000 mnH-1 7 yacos (1-19 gHu 6epem.); snusiHue Ha pernpodyKmueHYo
QYHKYUIO: 8MUsSIHUE Ha CrIOCOBHOCMb K OemMOpOXOeHU0:NPeAUMNIIAHTaLMOHHAsA CMEPTHOCTb; 8/1UsIHUE Ha
penpoldyKmusHyto hyHKUUIO: 8/IUSIHUE Ha CrI0COBHOCMb K 0emopoXOeHU:MOCTUMMNIaHTaLMOHHas
CMepPTHOCTb; 8/IUSTHUE Ha pPernpodyKMUBHYH (hyHKUUIO: 8/IUSSHUE Ha AIMOPUOH urnu niod:rmbenb

nnopa; sabixaHne — kpbicbl TCLo » 7000 mnH-1 7 yacos (1-19 gHu 6epeM.); enusiHue Ha pernpoOyKmUBHYHO
yHKYUIO:XapaKmepHble aHoOManuu pa3sumusi:ckeneTHO-MblLLIEeYHasA cucTema
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR
Ceoucrtea no GHS Knaccudmkaums

EC/CLP*HeT gaHHbIX

CeHcunbunusaums abixaternbHbIX nyTen

OSHA HCS 2012¢HeT gaHHbIx
OOH GHS*HeT gaHHbIX

CepbesHble NoBpexaeHus/pasapaxeHve rnas

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012+CepbesHble NoBpexaeHus rmas, 1
OOH GHS*CepbesHble nopexaeHus rnas, 1

OcTpast TOKCUYHOCTb

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012¢HeT gaHHbIX
OOH GHS*HeT gaHHbIx

OnacHocTb npuv BAbIXaHUN

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012°HeT AaHHbIX
OOH GHS*HeTt gaHHbIX

KaHueporeHHOCTb

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012¢HeT gaHHbIX
OOH GHS*HeT gaHHbIx

PasbenaHne/pasgpaxeHune Koxu

EC/CLP*Pa3benaHune koxu, 1A
OSHA HCS 2012¢Pa3benaHue koxu, 1B
OOH GHS*PasbenaHue koxu, 1B

CeHcunbunmsaumnsa Koxu

EC/CLP*HeT gaHHbIx
OSHA HCS 2012¢HeT gaHHbIx
OOH GHS*HeT gaHHbIX

STOT-RE (TOKCMYHOCTb ANS LENeBOro opraHa npu
HEOOHOKPaTHOM BBEAEHUM)

EC/CLP*HeT gaHHbIX

OSHA HCS 2012°ToKCU4HOCTb AN5 LIeneBoro opraHa npv HEOAHOKPaTHOM
BBEAEHUM, 2

OOH GHS*ToKkcKMYHOCTb A4S LIeNeBOro opraHa npyv HEO4HOKPaTHOM BBEAEHUN, 2

STOT-SE (TOKCMYHOCTb ANSA LEeNeBOro opraHa npu
OOHOKpaTHOM BBEAEHNM)

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012°HeT gaHHbIX
OOH GHS*HeTt gaHHbIX

Pel‘lpO,D,yKTVIBHaH TOKCUYHOCTb

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012*PenpogyKTnBHas TOKCUYHOCTb, 2
OOH GHS*PenpoaykTnBHasi TOKCUYHOCTb, 2

MyTaFeHHOCTb B OTHOLUEHUU rameT

EC/CLP*HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012*MyTareHHOCTb B OTHOLLEHWM rameT, 2
OOH GHS*MyTareHHOCTb B OTHOLLEHUW rameT, 2
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MacnopTt 6e3onacHocTH

Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e.
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a.

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

Bo3MoXHOe BO3aeNCcTBMe Ha OpraHusm

BabixaHue
OcTpas (HenocpeacTBeHHas)
XpoHun4yeckas (0TnoxeHHas)

Koxa
OcTpas (HenocpencTBeHHasn)
XpoHunyeckas (oTnoxeHHas)

Mnasa
OcTpas (HenocpeacTBeHHas)
XpoHunyeckasn (oTnoxeHHas)

Mpuem BHYTpb
OcTpas (HenocpeacTBeHHas)
XpoHunyeckas (oTnoxeHHas)

MyTtareHHOe AeilncTBue
BnuaHue Ha
penpoayKTUBHYIO chyHKLMUIO

PacwudpoBKa cokpalleHumn
LC = neTtanbHas KOHUEHTpaums
LD = netanbHas gosa

TC = ToKCHYeckas KOHLEHTpauus

MoxeT BbI3blBaTb XMUYECKME OXOMN — He06paTV|M0e nopaxeHue.

[NoBTOpHOE UK ANUTENbHOE BO3OENCTBNE eOKUX NCNapeHU MOXET NPUBECTU K
pasgpaxeHnto GpOHXO0B C XPOHMYECKUM KaluneM. MoXeT Bbi3blBaTb NOpaXkeHue rnas
npv 4nUTENbHOM UM MOBTOPHOM BAbIXaHUMN.

Bbl3blBaeT cepbe3Hble OXOrM KOXN 1 NoBpexaeHne rnas.
[MoBTOpPHOE MNK ANUTENbHOE BO3AENCTBUE €0KNX BELLECTB MOXET NPUBOANTL K
aepmaruTy.

Bbi3biBaeT Ccepbe3Hble noBpexaeHna rnaas.
nOBTOpHOe Unn anuTenbHoe BO34ENCTBNE eOKNUX BELLECTB UMK McnapeanZ MOXeT
NpmnBECTU K KOHBIOHKTUBUTY.

MoxeT Bbi3blBaTb HeOOpaTUMOe NnopaxxeHue Cnmn3ncTbix obonoyexk.

[NoBTOpHOE UNK ANUTENbHOE BO3AENCTBNE €OKNX BELECTB UM UCMapeHN MOXET
BbI3bIBATb XeNyAOUYHO-KULLIEYHbIE HAapYLUEHWS.

[MoBTOpHOE N ANUTENBLHOE BO3AENCTBUE MOXET NPOU3BOAUTL MyTareHHbIN ahpexT.
[MoBTOpHOE N ANUTENBHOE BO3AENCTBUE MOXET HapyLlaTb PenPoOayKTUBHYIO (OYHKLMIO.

Paspgen 12 - UHdhopmaums o BO3AeMCTBMU Ha OKPYXKaloLLyO cpeay

12.1 ToKCU4YHOCTb

PeaktnB gns npo6, cogepkawimim ruapokema Hatpust ¢ > 12,5 pH, MmoxeT okasbiBaTb HebnaronpnaTHoe BO3AeNCTBME Ha
OKpY>XXaloLLyto cpefy Npu HeHagexalleM yaaneHum B oTXoabl.

12.2 laHHble 0 cTabunbHOCTU M TpaHcchopmauumu
ﬂ,aHHbIe no Martepuarny OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnNoCOBGHOCTb K HAKOMNJIEHUIO B XXUBbIX OpraHM3max
ﬂ,aHHbIe no Martepuarny OTCyTCTBYHOT.

12.4 Murpauusa B nouBe

[aHHble no maTtepuany OTCyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTaTbl OLLeHKM CTOMKMUX, OMOAKKYMYNMPYHOLMXCA U TOKCUYHbIX BewecTB (PBT) n
BbICOKO CTOMKMX U BbICOKO BMoakkymMynupyrowmxcs sewects (VPvB)

OueHka PBT u vPvB He BbinonHsanaco.

12.6 [lpyrve Bnabl He6NaronpusTHOro BO3AeMCcTBUSA

UccneposaHuii He oBHapyXeHo.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

Pa3pen 13 - YoaneHue B oTxoAabl

13.1 MeToabl 06paboTkmM oTX040B

OTxoAabl NpoAyKTa YnanaTb B OTXOA4bl COAEPXKMMOE U (UNN) YNAKOBKY COFMAacHO MECTHbIM,
pervoHasnbHbIM, FOCYAapPCTBEHHLIM U (M) MEXAYHaPOAHbIM HOPMATUBHBLIM
TpeboBaHNAM.

OTxoAbl YNaKoOBKU YnanaTb B OTXOA4bl COAEPXKMMOE U (UNN) YNAKOBKY COFMAacHO MECTHbIM,
pervoHasnbHbIM, FOCYAaPCTBEHHLIM U (UN) MEXAYHapPOAHbIM HOPMAaTUBHBLIM
TpeboBaHnAM.

13.2 lononHuTenbHasa nHdopmauus

K 6uonormyeckum obpasiuam 1 UCNonb3oBaHHbIM KapTpUmKaM crielyeT OTHOCUTBCS Kak K NoTeHLUMasbHbIM
BO3GyauTenam nHdekumin. Mo Bonpocam Hagnexallen yTUnm3aumm Ncronb3oBaHHbIX KapTPUAKEN Y HEUCMONb30BaHHbIX
peakTUBOB MPOKOHCYNbTUPYATECH C NULIAMU, OTBETCTBEHHbLIMM 3a 0OpalleHMe C OTX04aMU B Balleil opraHusauuu.
[aHHbIN MaTepyan MOXeT MMETb XapakTePUCTUKN ONaCHbIX OTXOA0B C 0COBbIMM TPeGoBaHUSMU K YTUNM3ALN,
npeaycMoTpeHHble ®eaeparnbHbiM 3akoHOM 06 oxpaHe 1 BoccTaHoBneHun pecypcos (CLUA). O3HakoMbTeCb C MECTHLIMU
HOPMaMW, Tak Kak OHM MOTyT OTNMYaTbCs OT dpeaepasibHbiX HopM. OpraHusauum 3a npegenamu CLUA goxHbl
03HAKOMMWTLCS C HOpMamy oBpaLleHNst C ONacHbIMK OTXOAaMW, MPUHSATLIMU B COOTBETCTBYIOLLIMX CTpaHax.

Paspgen 14 - Uncpopmaumua o TpaHCNOPTUPOBKE

141 14.2 Hapnexawee oTrpy3oyHoe 14.3 Knacc(-bl) 144 T'pynna| 14.5 OnacHocTb B
Homep HaMmeHoBaHune OOH OMacHoCTH Npu yNaKoBKU OTHOLIEHUU
OOH TpaHCNOpPTUPOBKEe oKpyxarlLien cpeabl
DOT UN2920 Efgkune xxunakoctn, BocnnaMmeHsoLmecs, 83 I HO
6.4.y (rvapokena HaTpus, U3onponaHon)
EOKASA XKUOKOCTb,
TDG UN2920 BOCIMNAMEHAKOLWAACA, B.4.Y. 8,3 Il HO
(rmopokcma HaTpus, M3oMponaHon)
EOKASA XKUOKOCTb,
IMO/IMDG | UN2920 BOCIMNAMEHAKOLWAACA, B.4.Y. 8,3 Il HO
(rmopokcma HaTpus, M3oMponaHon)
E,ElKaﬂ KNOKOCTb, BOCMJ1IaMEHALWAanACH,
IATA/ICAO| UN2920 6.4.y. (rmgpokeua, HaTpus, 8,3 1] HO
n3onponaHon)

14.6 Ocobble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU ANA Nonb3oBaTens
He ykasaHo.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa cornacHo npunoxeHuto Il MARPOL 73/78 u kogekcy IBC
HeT gaHHbIX.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

\ Pasgen 15 - UHhbopmMaumsa o HOpMaTUBHbLIX TPe6oBaHUAX

15.1 3akoHopaTenbHbIe aKTbl U HOpMaTUBHbIE TpeboBaHUsA B 06nacTn 6e30nacHOCTU, OXpPaHbl
300pPOBbS U OKpYyXaroLlen cpeabl, Kacarwwmecs AaHHOro BelwecTBa UM cMmecum

Knaccudmkaums onacHocten  OcTpas, XpoHM4Yeckasi, noxapoonacHoOCTb

SARA
Peectp

KomMnoHeHT CAS Kanapga DSL Kanaga NDSL EC EINECS EC ELNICS TSCA
M3onponunosbin
cnupT 67-63-0 Oa Het Oa Het Oa
'mapokena HaTpusa |1310-73-2 [Oa Het Oa Het Oa
Kanapa
Be3onacHocTb Tpyaa

Kanapga - WHMIS - Classifications of Substances (Knaccudumkauus BewecTs)

V3onponunosbi cnupT 67-63-0 B2, D2B (Bkntoyasa 70 %)

E (Bkntovas 0,04 % BogHbIn
pactBop, 0,08 %, 0,4 %
BOAHbIV pacTBop, 2 %,

2,5 %, 4 % BOAHbIN
pacteop, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % BoAHbIN
pacteop, 8,7 H)

Mmppokeng HaTpusa 1310-73-2

Kanapga - WHMIS - Ingredient Disclosure List (lepe4yeHb KOMNOHEHTOB, NoANEXalMX COO6LIEHUIO)

V3onponunosbi cnupT 67-63-0 1%

"'mapokena HaTpus 1310-73-2 1%
OkpyxatoLlias cpeaa

Kanapa - CEPA - Priority Substances List (MepeyeHb 0c060 onacHbIx BellecTB)

M3onponunosbin cnupt 67-63-0 He BkntoyeH

M'mapokena HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
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Hama ecmynneHus e cuny: Hosbpb, 2019 e. Xpert MTB/RIF Ultra
3ameHsiem eepcuro om: UoHb, 2019 a. Xpert MTB/XDR

CoepunHeHHble LUTaTbl AMepukn

Be3onacHocTb Tpyaa
CLLA - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals (BesonacHocTb pa6oTbl C onacHbIMU XMMUKaTaMm)

M3onponunosein cnupT 67-63-0 He BkntoyeH
"'maopokena HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
CLUA - OSHA - Specifically Regulated Chemicals (Cnucok oco60 KOHTponMpyembiX 3aKOHOAATENbHLIMU aKTaMU XMUMUKaTOB)
M3onponunoBkIin cnupt 67-63-0 He BkntoveH
'mapokeng HaTpus 1310-73-2 He BkrtoyeH

Okpyxatolas cpega
CLLUA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants (3akoH o koHTporne Hag 3arpsa3HeHneM Bo3ayxa - 1990 OnacHble
3arpA3HUTENnu Bo3ayxa)

M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He BkntoveH
"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
CLUA - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities (OnacHble BewecTBa n ux NogoTYETHOE
KOJIM4eCcTBO)
3onponunoBkIin cnupt 67-63-0 He BkntoveH
1000 cpyHTOB
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 3akntountensHoe MNK; 454 kr

3akntountensHoe MK
CLUA - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities (PaguoakTtuBHble BewecTBa U UX NofoTYETHOE

KOJIM4ecTBO)
3onponunoBkIn cnupt 67-63-0 He BkntoyeH
"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLUA - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs (Pasgen 302, nogot4yeTHoe KONM4eCcTBO

Ype3BblYaHO onacHbIX BelwecTs cornacHo akty EPCRA)

M3onponunosbin cnupT 67-63-0 He BkntoyeH

'mapokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLUA - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs (Paspgen 302, 3annaHupoBaHHble NOPOroBbie

Konm4yecTBa A4S Ype3BblYanHO onacHbIX BewecTB cornacHo akty EPCRA)

M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He BkntoveH

"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLLA - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting (Pasgen 313 - oT4eTHOCTbL NO BbIOpOCaM)
KOHLUeHTpauusa «de minimis»
1,0 % (TonbKko npu
Nnpou3BOACTBE C

M3onponunosein cnupt 67-63-0 MCnosib30BaHNeM
KOHLIEHTPUPOBAaHHbIX
kucrnoT, 6e3 yBeJOMIeHus!
OT MocTaBLyyuKa)

"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
CLUA - CERCLA/SARA - Pa3zpgen 313 - PBT Chemical Listing (Cnncok xummnyeckux sewects PBT)

M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He BkntoveH
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
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CLA - KanudopHus

OkpyxatoLias cpega
CLUA - KanudopHus - Proposition 65 (3akoHopaTenbHas nHuumaTtuea 65) - Carcinogens List (MepeyeHb kaHUeporeHoB)

M3onponunosbin cnupT 67-63-0 He BkntoyeH

M'mapokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLUA - KanudopHus - Proposition 65 - Developmental Toxicity (9m6puocdeToTOKCUYHOCTB)

3onponunoBkIin cnupt 67-63-0 He BkntoyeH

"'mopokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLUA - KanudopHus - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL) (MakcumanbHbie AONyCTUMbIE KOHLIEHTPaLUK)
M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He BkntoveH

M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

CLUA - KanudopHus - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL) (KoHueHTpauuun KaHLepOreHHbIX BelecTB, He HecyLluue
3HaYMMoro pucka)

3onponunoBkIn cnupt 67-63-0 He BkntoveH
"'mopokena HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
CLUA - KanudopHus - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female (PenpoaykTuBHas TOKCMYHOCTb - XXEHLUUHbI)
M3onponunoBein cnupt 67-63-0 He BkntoveH
"'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH
CLUA - KanudopHus - Proposition 65 - Reproductive Toxicity — Male (PenpoaykTuBHasi TOKCU4HOCTb - MY>X4UHbI)

M3onponunoBsein cnupt 67-63-0 He BkntoveH
"'mapokena HaTpus 1310-73-2 He BkntoyeH

15.2 OueHKka xMuMMn4yeckom 6esonacHoCTH
He npoBOAUITOCH OLIEHKN XUMUYEecKon 6e30nacHoCTH.

Pa3spnen 16 - Npo4yasa nHgpopmaums

OrpaHuyeHune MpeacTaBneHHas Bbille MHOPMALMS OCHOBaHa Ha OOCTYMHbIX HaM AaHHbIX U

OTBeTCTBEHHOCTU/0BA3aTeNbLCTBa CUMTAETCH BepHOW. Tak Kak AaHHasi MHbopMaumsl MOXXeT NPUMEHSITbCS B
YCNOBUSIX, HE HAXOASALUMXCS MO HaLLUM KOHTPOSIEM U C KOTOPLIMU Mbl MOXEM He
OblTb 3HAaKOMbI, Mbl He 6epem Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTb 3a pe3ynbTaTbl ee
UCMomb30BaHUs!, U BCe Nvua, NosyunBLINe AaHHYH MHOPMaLUIO, JOMKHbI
NpUHUMaTb COGCTBEHHOE peLleHne 06 adhdpekTax, CBOWCTBAX, CPEACTBAX 3aLUThI
W yoaneHun B OTXOAbl, COOTBETCTBYHOLLMX UX KOHKPETHBLIM YCroBusIM paboTel. He
NpeaocTaBnsieTcsl KakMx-NMbo 3aBepeHuii, rapaHTUn UN NMoPYYUTENBCTB, HU
YeTKO 3asiBIIEHHbIX, HY NoapasyMeBaeMbIX (B TOM YMCHe rapaHTUM NPUMEHUMOCTU
UM KOMMEePYECKOIN NPUroAHOCTU ANt KOHKPETHOW Lenn), B OTHOLLEHUM OaHHbIX
maTtepuanoB, TOYHOCTM MHpOpMaLMK, pesynbTaTa, Nofly4aeMoro BCreacTBue ux
UCMOSb30BaHWUs!, U PUCKOB, CBSI3aHHbIX C UCMONb30BaHMEM AAHHOIO Matepuana.
CnepyeT cobniogatb OCTOPOXKHOCTb NPU 06paLLeHn ¢ MaTepuanom 1 ero
UCMonb3oBaHUW. YKa3aHHble Bbllle CBeAeHWs NpedocTaBneHbl C y4eToM NpuHLmMna
[06POCOBECTHOCTU U CYATAIOTCSA TOYHBIMU. Mbl NpeaocTaBnsieM nosiHyto
MHOPMaLIMIO B OTHOLLEHWUM NPEABMANMbIX BapUaHTOB 06palleHVsi C MaTepuanom
MO COCTOSIHMIO Ha aaTy onybnukoBaHus. OgHako B criyyae HeGnaronpusiTHOro
BO3[ENCTBMS OaHHbI NacropT 6e30nacHOCTU He SBNSeTCA 3aMeHon (U He
npeaHasHayeH Ans 9TOM Lenn) KOHCyNbTaumum co crieunanncToMm, npoeaiwnm
Hagnexailee oby4yeHue.

PacwudpoBKa cokpalleHumn
HI = HeT gaHHbIX
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\ Po3pin 1 — 3aranbHi BigomocTi Npo pe4yoBuHy/cyMmill Ta KOMNaHito/BUpoOHMKa

1.1 laeHTUDiKaTOp NPpOAYKTY

Hasea npogykrty Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 PekomMeHAOOBaHi i He peKOMeHA0BaHi cCNOCO6M BUKOPUCTAHHA Pe4OBUHM abo cyMmiLli

PekomMeHaoOBaHi cnocobu [nsa BYKopUcTaHHsi B NabopaTopHMX yMOBaX
BUKOPUCTaHHSA

1.3 IHchbopmaLisa npo opraHisauito, WO Hagana nacnopT 3 6e3nekn NPoayKTy

Bupo6Huk Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CnonyuyeHi LWtatn Amepuku
www.cepheid.com
CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHun) (888) 838-3222 - CLUA, gonaTtkoBun 2
TenedpoH (zaranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamn CLLA
Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuis
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) +33 563 825 319 — €C

1.4 Homep TenecoHy ans Haa3BUYaNHUX CUTyaLin

Bupo6Huk (800) 424-9300 - CHEMTREC - uinogo6oBun tenedoH eKCTPEHOrO BUKITUKY
Bupo6Huk 1 (703) 741-5500 - 3a mexamn CLUA

\ Po3ain 2 — BusHayeHHHs HebGe3neku

€C/EEC
BignoBigHo go: PernameHTty (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkaMmu, BHECEHMMMN NOCTAaHOBOIO
453/2010]
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2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymiLui

PernameHT CLP Llen nacnopt 3 6e3nekn NpoayKTy iINCHWUIA NuLwe A51s roTOBOI CyMiLli, sika
BMKOPUCTOBYETLCS B NabopaTtopHuX ymoBax. ¥ cknagi npogykTy MiCTATbCA rpaHynm
Ta peakTvBu B KapTpuaxi abo B OKpeMux KOHTerHepax. BUHATKM Woao poskpuTTS
iHopMaLiT LWoa0 AesaKnx KOMMOHEHTIB BignosigatoTe Bumoram CtatTi 1(5)(d)
Pernamenty CLP i posginy 29 Kogekcy denepanbHux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).
3anmucTi pignHn 3 — H226
Pog’igatounin Bnnme Ha wkipy 1A — H314

2.2 EnemeHT MapKyBaHHSA
PernameHT CLP HEBE3NEYHO!

MosigomneHHs npo H226 - 3anmucra piguHa Ta napa.
He6e3neky H314 - Buknukae cepinoaHi oniku LWKipW Ta NOLLKOOXKEHHSA OYEN.

BkasiBku oo 6e3nekun
Mpodcbinaktnka P210 - BepexiTb Big mxepen HarpiBaHHS, iCKOp, BiOKpUTOro BOrHio Ta (abo) rapaumnx
noBepxoHb. - He naniTsb.
P233 - 36epiranTte y LWLiNbHO 3aKPUTOMY KOHTEMHEPI.
P260 - YHukatn BouxaHHsa TymaHy, napu 1a (abo) peyoBMHM B PO3MUITEHOMY CTaHi.
P264 - MNicns BUKOPUCTaHHA peTernbHO NPOMUTMU.
P280 - Kopuctynteca 3axmcHUMmn pykaBuykamu, oaarom, 3acobamm 3axucTy OYen i
06nnyus.
3axoamn pearyBaHHs P370+P378 - [lii y pasi noxexi: BukopncToByiiTe BigNoBigHI 3acobu NoxexXoraciHHS.
P304+P340 - [IT Y PA3I BOUXAHHSA: BuHecTy naujieHTa Ha cBiXe nosiTps Ta
3a6e3ne4nT NoMy MOBHMI CMOKIN | 3pydHEe AN ANXaHHS MOJTOXKEHHS.
P310 - Y pasi noraHoro camonouyTTa HeraiHo 3sepHyTucs 8 TOKCUKONOTIYHNN
LIEHTP abo go nikaps-caxiBus 4mn TepanesTa.
P303+P361+P353 - [li Y PA3I MOTPAMMAHHA HA LLKIPY (abo Bornoccs): HeraitHo
3HiMiTb yBeCb 3abpyaHeHui ogar. MpomuTty WKipy Bogot abo nig gywem.
P321 - MNoTpibHe cneujianbHe NikyBaHHS, AMB. OAATKOBY iHpOpMaLiito Npo nepLly
gornomory.
P363 - Bunpatu 3abpygHeHuin ogar nepe Moro nOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
P305+P351+P338 - Y PASI NMOTPAIMIAHHA B O4l: ObepexHo npomuinTe BOLOHO
NPOTArOM KiflbKOX XBUITUH. 3HATU KOHTAKTHI MiH3M, SIKLLO BOHU € Ta SKLLO L& Nerko
3pobuTn. MpPoaoBXUTU MPOMUBAHHS.
P301+P330+P331 - Aili Y PA3I MPOKOBTYBAHHS: Mpononouiite poT. HE
BMKIMKaNTe OMOBOTY.
36epiraHHsa/yTunizadias P501 - YTunisauito Bmicty Ta (abo) koHTeliHepa HeobXigHO 34iNCHI0BaTK BigNoBiagHO 0
MicLEBUX, perioHanbHKX, AepXaBHuUX i (a60) Mi>KHapOQHUX HOPM.

2.3 IHwi ¢pakTOopmn Hebe3nekn

PernameHT CLP 3rigHo 3 NMocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), ue matepian BBaxaeTbCs
Hebe3neyHnm.
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MacnopT i3 6e3nekn NnpoayKTy Xpert MTB/RIF
Lama HabpaHHs YyuHHocmi: Jlucmonad, 2019 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: HepeeHb, 2019 p. Xpert MTB/XDR
ryc OOH

BianoBigHo go: Mo6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6e3anekn i MapKyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (FNYC)

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymiLui

ryc OOH JlerkozanmucTi pignHn 3
Pog’igatouni Bnnve Ha wikipy 1B
Cepio3He NOLKOMKEHHSA oven 1
MyTareHHiCcTb AN 3apOAKOBUX KNITUH 2
PenpoayKkTvBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTb MPU NOBTOPHOMY BNIUBI 2

2.2 EnemMeHTN MapKyBaHHSA
ryc ooH HEBE3MNEYHO!

MosigomneHHs npo 3avimucTa pigvHa Ta napa.
HeGesneky BuKnMKae cepiiosHi oniku LLKIpW Ta MOLLKOXKEHHS! O4YeN.
Buknukae cepnosHe MOLIKOAXEHHS O4el.
IMOBIPHO, BUKNMKAE reHeTUYHI gedekTu.
IMOBipHO, HECMPUATNIMBO BNIIMBAE Ha 34aTHICTb A0 AiTopoAdiHHA abo Ha nnig, Lo
PO3BMBAETHLCS.
Mo>xe BMKIMKATW YLLIKO)KEHHS OpraHiB y pasi TpmuBanoro abo noBTOPHOIo BMSMBY.
BkasiBku wono 6e3neku
Mpodbinaktnka [lepen BUKOPUCTaHHAM OTpUMaKTe crneuianbHi iIHCTPYKLUIi.
Mepen BUKOPUCTAHHAM 03HANOMTECS 3 IHCTPYKLIAMU 3 TEXHIKM Be3neku.
BepexiTb Big mxepen HarpiBaHHs, ickop, BiKpUTOro BOrHio Ta (abo) rapsumx
NoBepPXOHb. - He naniTeb.
36epiranTte y LWiNbHO 3aKPUTOMY KOHTEHEPI.
YHUKaTV BOUXaHHSA TymMaHy, napu Ta (abo) pe4oBuHM B PO3NUIEHOMY CTaHi.
[licnsa BUKOpUCTaHHSA peTenbHO NPOMUTH.
KopucTyiitecst 3aXMCHMMN pyKaBUYKkaMu, O4SAroM, 3acobamm 3axXmUcTy oven i oonuyys.
BukopucToByiTe BignoBigHi iHauBIQyanbHi 3acobu 3axumcTy.
3axoau pearyBaHHA [ii y pasi noxexi: BukopuctoBynTe BignoBigHi 3acobu noxexoraciHHS.
011 Y PA3I BOMXAHHSA. BuHecith naujieHTa Ha CBixe nosiTpsa Ta 3abesneyrte nomy
MOBHWI CMOKIN Ta 3pyYHe ANst AUXaHHS NOMOXEHHS.
HeraiiHo 3BepHiTbes B TOKCUKOJOTIYHUW LIEHTP a6o ao nikaps-caxisus um
TepanesTa.
AI1Y PA3I NOTPAMNAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccs). HeraiHo 3HiMiTb yBeCh
3abpygHeHuit ogar. NMpomMuinTe WKipy Bogo abo NpuiMiTb AyLu.
Bunepitb 3abpygHeHUn ogsr nepen Moro NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [B. goAaTKoBy iHOpMaLlito NPo NepLuy AONOMOry.
Y PASI NMOTPAMITAHHA B O4Yl: O6epexHo NpoMuinTe BOAOH NPOTSArOM KiflbKoX
XBUITUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3W, SKLO BOHM € Ta AKLLO Lie ferko 3pobutu. Npogosxutn
NPOMMBaHHS.
Ay PA3I MPOKOBTYBAHHSA. Mpononowite poT. HE BuknukaiTe 6niosoTy.
[ii y pasi BnnuBy abo nigo3pu Ha MOXMMBICTb BNAMBY. 3BEPHYTUCS 38 MEANYHOIO
KoHcynbTauieto abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camonoyyTTS 3BEPHITLCA N0 AonoMory abo 3a KOHCynbTauieo o
nikapsi.
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36epiraHHsa/yTunisadia Ytunisauito BMiCTy Ta (ab0) KOHTeNHepa HeobXigHO 34iCHIOBATU BIgNOBIAHO A0
MiCLEBUX, perioHanbHMX, AepXaBHuX i (a60) MiKHapOOHUX HOPM.

2.3 IHwi cpakTOopn Hebe3neku

ryc OoH BignosigHo go MobanbHo y3rogXeHoi cuctemm knacudikadii Hebesneku i MapKyBaHHs
ximivHoi npoaykuii (MNYC), 4aHui NPpOAYKT BBaXaeTbCcs Hebe3neyHnM.

Cnonyueni WTatn (CLUA)
BignosigHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymilui

OSHA HCS 2012 JlerkoszanmucTi pignHn 3
Pos’igatounin Bnnue Ha Lwikipy 1B
Cepi1o3He NOLLKOMKEHHS oven 1
MyTareHHiCcTb ANnA 3apOAKOBUX KNITUH 2
PenpoaykTnBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuundiyHa TOKCMYHICTb MPY NOBTOPHOMY BMIIMBI 2

2.2 EnemMeHTN MapKyBaHHS
OSHA HCS 2012 HEBE3NEYHO!

MoBigomneHHA npo 3anmuncTa piguHa Ta napa.
HeGe3neky Buknnkae cepiiosHi oniki LKIPW Ta MOLUKOXKEHHS O4en.
Buknukae cepnosHe NOLUKOAXKEHHS O4en.
IMOBIpHO, BMKINUKA€E reHeTUYHI edeKTu.
IMOBIpHO, HECNPUATNNBO BMNMBAE Ha 30aTHICTb 0 AiTopoAiHHA abo Ha nnig,
LLIO PO3BUBAETLCA.
Mo>ke BUKNUKaTK YLLIKOXXEHHS OpraHiB y pasi TpuBanoro abo noBTOPHOro BNAMBY.
BkasiBku oo 6e3nekun
Mpodrinaktuka [lepen BMKOPUCTaAHHSAM OTpUMaKNTe creuiarnbHi iIHCTPYKLUl.
Mepea BMKOPUCTAHHAM O3HANOMTECS 3 iIHCTPYKLISIMU 3 TEXHIKM Be3neku.
BepexiTb Big oxepen HarpiBaHHs, iCKop, BigKpUTOro BorHo T1a (abo) rapsaymx
NnoBepxoHb. - He naniTb.
36epirante y WinbHO 3aKPUTOMY KOHTEMHEPI.
YHuKkaT BOUXaHHS TymaHy, napu Ta (abo) pe4oBuHU B PO3NUIEHOMY CTaHi.
lMicnst BUKOPUCTaHHSA peTernbHO MPOMUTH.
KopucTyiTecs 3axncHMMK pykaBnykamu, ogarom, 3acobamm 3axmcTy oden i obnmyys.
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3axoau pearyBaHHA [ii y pasi noxexi: BukopuctoBynTe BignoBigHi 3acobu NoxeXoraciHHS.

AIlY PA3I BOMXAHHSA. BuHeciTb nauieHTa Ha CBiXe MosiTps Ta 3abeanedyTe oMy
NMOBHWI CMOKIiM Ta 3pyYHe A515 ANXaHHS NOSTOXKEHHS.
HeraiiHo 3BepHiTbes B TOKCMKOOTIYHW LIEHTP a6o ao nikaps-caxisus um
TepanesTa.
Al Y PA3I NOTPAMNAHHA HA LWKIPY (abo Bonoccs). HeraiiHo 3HiMiTh yBech
3abpygHeHuit ogar. NMpomMuinTe WKipy Bogoo abo NpuiMiTh OyLu.
Bunepitb 3abpygHeHUN ogsr nepen, Moro NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [MB. 4OAATKOBY iHOPMAaLLi0 NPO nepLuy AONOMOrY.
Y PASI NMOTPAMITAHHA B O4Yl: O6epexxHo NpoMuinTe BOAOH NPOTSArOM KiflbKoX
XBUITUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLLO BOHM € Ta SAKLLO Lie ferko 3pooutu. MNpoaosxutn
NPOMMBaHHSA.
Ay PA3I MPOKOBTYBAHHSA. Mpononowite pot. HE BuknukaiTe 6niosoTy.
Lii y pasi BnnvBy abo nigo3pu Ha MOXITMBICTb BMSMBY. 3BEPHYTUCH 32 MEANYHOIO
KOHCyrnbTauieo abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camonoyyTTS 3BEPHITLCA NO AonoMory abo 3a KOHCcynbTauieo o
nikaps.

36epiraHHsa/yTunisadia  YTunizadito BmicTy Ta (abo) koHTenHepa HeobXxigHO 34iMcHIOBATU BiANOBIAHO A0
MiCLIeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (a6o) MiXKHapogHUX HOPM.

2.3 IHwi cdakTopm Hebe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo go gepxaBHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT iHhopMyBaHHS
Npo Hebe3neyHi pe4oBMHK), LeW NPOAYKT BBaXKAETbCH HEGE3NeYHNM.

KaHapa
BignoeigHo no: WHMIS

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymiLui

WHMIS JlerkozanmucTi pignHn — B2
|HLWi ToKCMYHI edpekTn — D2A
loka pevoBuHa — E

2.2 EnemMeHTU MapKyBaHHS

e ® &

JlerkozanmucTi pignHn — B2
[HWi ToKCMYHI edpekTn — D2A
laka peyoBmHa — E

2.3 IHwi cdakTopm Hebe3nekn

WHMIS Y KaHagi 3ragaHuii BuLLEe NpoayKT BBaXaeTbCcs Hebe3ne4yHuM B pamkax IHdopmauinHot
cucteMmu HebesneyHnx maTepianis Ha poboyomy micui (WHMIS).

2.4 [lopaTtkoBa iHhopmauis

Bci iHwWi peakTBu, rpaHynu Ta iHWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxatoTbCs
Hebe3neyHnmMu 3rigHo 3i CTaHgapTamu-Bumoramm CLUA wopo cnosiweHHst npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200),
anpektmBamu €C wono knacudikauii Ta MapKyBaHHSI PEYOBUH i cymiwen i [nobanbHoi y3romkeHoi cuctemu knacudikauii
Hebe3nekn Ta MapKyBaHHs peyvoBuH abo cymiwen (MYC).
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\ Po3pin 3 — Cknaa/lHdopmauis npo KOMMNOHEHTU

3.1 PeyoBuHM
Martepian He Bignosigae kputepiam pevyoBuHu BignosigHo Ao PernameHty (€C) Ne 1272/2008.

3.2 Cymiuui

Cknag
il(;“;l;:syaanuﬂ laeHTudpikatopu| % LD50/LC50 Knacudikauis sBignoBigHo no Hopm/Oupektueu KomeHTapi
WIkipa-kpornuk 'YC OOH: nerkosanmucTi piguHu 2 [‘ocTpa TOKCUYHICTb
LD50 5 (ns—:popaanc_)"); MoppasHeHHs wkipun 3; MoapasHeHHs
12 800 Mr/Kr oven 2; myTauii 2; penpoayktusHa 2; STOT SE 3:
CAS: MlepopanbHui Hapkos; STOT SE 3: [lnxaHHs MNoapasHeHHs; acnipadis
67-63-0 Big N TokenyHicTe 2; STOT RE 2 (ou4i, BguxaHHs)
I3onponinosuin | EC Homep: 10% e g ANBHO €C CLP: dopatok VI, Tabnuus 3.1: nerko3anmMucrTi NDA
cnmpTt 200-661-7 no poparn y pionnn 2, H225; MNogpasHeHHs oden 2, H319; STOT SE
€C Ingekc: 15% LD50 u"'g&')% MK 3: Hapkos, H336
603-117-00-0 - OSHA HCS 2012: nerko3anmucTi piguHn 2;
B'q”xaLHHﬂ y wypis [MogpasHeHHst oven 2; myTauii 2; penpoAyKTUBHa 2;
79 GSOSOnA;/Ma STOT SE 3: Hapkos; STOT SE 3: [InxaHHs
MogpasHeHHs; STOT RE 2 (oyi, BOnxaHHs)
??180'_73_2 Bin 'YC OOH: Po3s'igaHHs wkipy 1B; MNMowkoakeHHs ovent 1
) . o €C CLP: Jopatok VI, Tabnuuga 3.1: Pos'igaHHs wkipn
Flnqucm,q EC Howmep: 5% NDA 1A H314 NDA
HaTpito 21(:5]185'5 . ”00 OSHA HCS 2012: Pos'iganHst wkipn 1B; MoLKomKeHHS
HAEKC: 8% oueit 1
011-002-00-6

] Po3ain 4 — 3axoau nepwoi meanM4Hol AONOMoru

4.1 Onuc 3axopaiB nepLuoi MegUYHoOI 4ONOMOru

BauxaHHs BuHecTu Ha cBixxe noBiTps. [Npn yTpyaHeHoMY AnXaHHi aTn KUceHb. Mpu 3ynuHLi
OnxaHHsA 3a6e3neunTu WTYYHe AMXaHHs. Y pasi 30epiraHHs o3Hak abo cumnTomiB —
3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOK AOMOMOroH.

Wkipa MpomuTn WKipy BOOK 3 MUITOM. 3BEPHYTUCS 3@ MEANYHOI JOMOMOTOH0.

Oui MoBinbHO 11 06epexeHo NpoMMBaTK BIOKPUTI 04i BOAOH NpoTsiroM 15—20 XBUINUWH.
Uepes nepLumx n'atb XBUMUH 3HATU KOHTAKTHI TIH3K, AKLLO BOHU €, a NOTIM
NPOAOBXUTN NPOMUBAHHA 04elr. 3BEPHYTUCS 38 MEANYHOI AOMOMOrOH0.

KoBTaHHA Mpononouwite poT. Hikonu Hivoro He AaBanTy Yepes poT noguHi 6e3 ceigoMocCTi.
3BepHYTMCS 32 MEAMYHOK JOMOMOrOH0.

4.2 HanBaxnuBiwi CAMNTOMM Ta HacnigKu, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMMKOKO
Oue. Po3gin 11 - TokcukonorivyHa iHdopmaLlis.

4.3 MNpun3Hakn HeoOXiaHOI HeBiAKNaaHOI MegUYHOI AONOMOrM Ta cneuianbHOro nikyBaHHs

MpumiTkn gna nikapsa Bci MmeToau nikyBaHHA MOBWHHI TPYHTYBATUCA Ha O3HAKax Ta CUMNTOMax TPMBOTHU, LLIO
crnocTepiraTbes y nauieHta. Cnig BpaxoByBaTh MOXITMBICTb O4HOYACHOIoO
HaZMipHOro BNAMBY Ha NauieHTa N iHWKX pe4YOBUH, OKPIM AaHOro NPOaYKTY.
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\ Po3ain 5 — 3axoau npoTunoxexHoi 6esneku

5.1 3acobu raciHHA noXxexi

MpuaaTtHi 3aco6u raciHHA BukopucTtoByinTe BogHWI cnpew (TymaH), NiHy, CyXuin MOPOLLOK abo BYrneKkncnui ras.
noXxexi

HenpuaaTtHi 3acobu raciHHsA [aHi BigCyTHI

noXxexi

5.2 OcobnueBi acnekTn HeGe3neku, Wo BUHUKAKTb Bif pe4OBUHU abO cyMmiLli
He3BuyanHa BorHeHeb6e3neka Llen maTtepian knacudikyeTbCs SK 3aNMUCTUIA, NPOTE BiH 3HAXOAUTLCHA Y HEBEMMUKNX

Ta BUbyxoHebGeaneka dhnakoHax i HaBpSA YN MOXE BUKITMKATU 3HA4YHYy Hebesneky 3anmMncToCTi Mpu
BUKOPUCTAHHI.

Hebe3ne4Hi npoaykTn 30aTeH BUAINATM TOKCUYHI BUMApWU: OKCUAOW BYITIELIO, OKCUAWN CipKKU, OKCUAN a30Ty.

ropiHHSA

5.3 NMopaau Ana NoXxeXxHukKis

[MNoXKEXHMKN MOBUHHI HOCUTU MOBHICTIO 3aXUCHUI OAAT, BKNHOYa04YM aBTOHOMHUIN
auxanbHui anapar.

] Po3ain 6 — 3axoam wono HacnigkiB BUNagkoBoro BUKMAY martepiany

6.1 3axoau wopo 3abe3neyeHHA ocobucToi 6e3nekn, 3acodbu 3axmcTy Ta Ail NpyM Haa3BUYaUHIN

cutyauii

3axoaum wopgo 3abesnevyeHHA Y pasi po30MTTs KapTpuaxka akTyarnbHi 3a3HaveHi 3axoaun Wwoao 3abesneyveHHs

ocobucToi 6eanekun ocobucToi 6e3nekun. BukopncToByiTe BiANOBIAHUA 3axmMcHUi oasr. He xopgitb no
po3nuTomy MaTepiany. He TopkanTecs NOWKOgKEHMNX KOHTENHEpPIB abo po3nnToro
MaTepiany, SKLO0 HeMae BignoBigHOro 3axnucHoro oaary. MNpoBiTpiTb 3aKpuUTi
NPUMILLEHHS.

Oii npn Hag3BUYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam Npu Hag3BMYamHMX CUTyauisax He OyayTb NOTPIOHI, AKLWO

cutyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYANHUX YMOBAX i 3 4OTPMMaHHAM pekoMeHaauin.

6.2 3axoau woao 3abesneyeHHA 6e3neKkn HaBKOJNMULWHbLOIO cepeaoBULLa
He ponyckatu BUKMAAHHA Y BOOOCTOKW, KaHanisauito, nigsanu i 3aMKHyTU NPOCTIp.

6.3 MeTtoam i 3acodbun nokani3auii i ouULLEeHHA

3acob6u nokanisaduii i Mpn HeBeNUKMX po3nMBax BUKOPUCTOBYMTE pykaBunykn. [ns 36opy pevoBrHM
OUUNLLEHHSA BUKOPUCTOBYNTE Naneposi pyLUHWKX. He 3nnBaTu NponnTti pe4oBuHN B KaHanisau,ito.

6.4 NocunaHHA Ha iHWI po3ainn

Owue. Po3gin 8 — «3axoam KOHTPOIO BNAUBY Ta 3aco0M iHAMBIQYaNbHOIO 3aXMCTY»,
i po3gin 13 — «YmoBwu yTunisadii».

\ Po3ain 7 — NpaBuna noBoaXeHHA Ta 36epiraHHsA

7.1 3anobixHi 3axoAn Npu NOBOAKEHHi 3 NPOAYKTOM

MoBogXeHHs 3acTocoByBaTU HanexHy NPakTUKy ririEHM Ta OXOpoHW npadi. Bukoprnctosysatu
BigNoBIAHI 3acobwu iHaMBIAyanbHOro 3axucty (personal protective equipment, PPE).
YHUKaTV KOHTaKTY 3i WKIpOo Ta ounma. PeTenbHO npomMuTy BOAOK 3 MUINOM nicns
BMKOPWCTaHHS Ta Nepes BXUBaHHAM iXi, HanoiB abo KypiHHSI.

Crop. 120 3 190 300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

MacnopT i3 6e3nekn NnpoayKTy Xpert MTB/RIF
Lama HabpaHHs YyuHHocmi: Jlucmonad, 2019 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: HepeeHb, 2019 p. Xpert MTB/XDR

7.2 YmoBM 6e3nevyHoro 36epiraHHA, BpaxoByrO4U BCi (pakTOpn HECYMiCHOCTI
36epiraHHsA 36epiratn BigNOBIAHO A0 BKA3iBOK HA yNaKOBLi.

7.3 Ocob6nuei cnocobu 3acTtocyBaHHA
Owus. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHS.

] Po3ain 8 — 3axoam KOHTpoOso BNfMBY Ta 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axmcry

8.1 NMapameTpu KOHTpOIHO

paHM4HO AonycTUMi KOHUeHTpaudil/pekomeHaawii
PesynbTtar ACGIH NIOSH OSHA

TWA He Bn3HavaBcs He Bn3HauaBcs 2 mr/im3 TWA
ligpokena HaTpito |MakcumanbsHo
(1310-73-2) aonycTuMi 2 Mr/M3 MaKc.4onycT.piBeHb 2 Mr/M3 MaKc.4omnycT.piBeHb He BusHauascs

piBHi
I3onponinosui TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA,; 980 mr/m3 TWA  [400 ppm TWA,; 980 mr/m3 TWA
cnupT
(67-%3-0) STELs 400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mr/m3 STEL |He BusHavaBcs

8.2 3axoaun KOHTpONO BNIUBY

IH)XKeHepHO-TeXHi4YHi HeobxigHo 3abe3neunty go6py 3aranbHy BEHTUIALKO. IHTEHCUBHICTb BEHTURALIT

3axoaun/3acobu KOHTPOI NoBMHHa BignosigaTy ymoBaMm. AKLLO MOXINBO, BUKOPUCTOBYNTE i3051bOBaHUN
po60o4mMiA NPOCTIP, MICLLEBY BUTSDKHY BEHTUIIALIKO Ta iHLWI iHXKEHEPHO-TEXHIYHI 3acobun
AN NiGTPUMaHHA KOHLUEHTpaLUii pe4OBUHM B NMOBITPi HA PiBHi HXKYE MakCMarnbHO
[O0MNyCTMMOI KOHLEHTpaLii. AKLWO piBEHb MakCUMarbHO 4OMYCTUMOI KOHLEHTpaLii He
BCT@HOBMEHO, MNiATPUMYINTE NPUNHATHI KOHLEHTpaLii pe4oBMHU B NOBITPI.

InauBiayanbHi 3acobu 3axmucTty

3axucT opraHiB ANXaHHSA JoTpumyinTech pekoMeHaaLin No BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopis YNpasniHHA OXOPOHM
npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo €Bponencbkoro
ctangapty EN 149. Mpu nepeBuLEHHI MakcumarnbHO AOMYCTUMOI KOHLEHTpaLii abo
BUSIBIIEHHI O3HaAK ypaXKeHHs1 BUKOPUCTOBYNTE pecnipaTopwu, cxBaneHi HavlioHansHUm
iHcTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA, YnpaBniHHAM 3 6e3neku i
O0XOpoHM npaui y BugobyeHii npommcnosocTi (MSHA) CLLUA abo €Bponencbkum
ctangaptom EN 149.

3axucT ouen/obnunuun OgpgaranTe oKynsipy XiMidHOro 3axmcTy.

3axucTt wkipu/tina OpsaranTe 3axnUcHUM ogsar

3axucT HaBKOJTIULLHBLOrO HoTpumyinTech 3aranbHUX pekomeHgauii poboTtn Ha 06'exTi Ta yTunisadii Bigxoais.
cepenoBuULla

CKOpO4€eHHsI

ACGIH = AmepukaHcbka KOHbepeHLis ypsiaoBmx dhaxiBuiB 3 ririeHn npaui TWA = CepefiHbO3BaXeHa B Yaci KOHLEHTpaLis, Lo 064YUCNIOETECH HA OCHOBI
B MPOMMWCOBOCTI BMMMBY NPOTAroM 8 roauH B AeHb, 40 roavH Ha TWKOEHb.

NIOSH = HauioHanbHui iHCTUTYT 3 6e3neku Ta ririeHn npaui, CLUA STEL = Mexa npu KOpOTKOMACHOMY BMSMBi HA OCHOBI 15-XBUNMHHOIO BNNMBY

OSHA = YnpaBniHHsi oxopoxu npaui, CLUA
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Po3ain 9 — di3nyHi Ta XimiyHi BnacTnBOCTi

9.1 Indbopmauisa npo pi3nmyHi Ta XiMi4yHi BNnacTMBOCTI

Onuc maTtepiany

paHynu sBnATL coboto TBepAi
Oini KOMMNOHEHTMU, L0 3HAXOAATbCS
B KapTpuaxax; peakTvneu -

diznyHa dopma PignHa 30BHiWHIN BUrnag/Onunc npo3opi pianHW, B OCHOBHOMY
Oydepun3oBaHi y BOAHUX
po3ymHax. KOMMNoHeHTH He
MaroTb 3anaxy.

Konip Binun/nposopui 3anax [aHi BigcyTHi

[Mopir Big4yTTS 3anaxy HaHi BiacyTHi

3aranbHi BMacTUBOCTI

-7 °C (19,4 °F)

TemnepaTtypa 3aiMaHHs BMB (BepxHsa mexa B1nbyxoBoCTi)

(20% IPA)

Touka KuMiHHA ?2302/? I(P1§)1 4°F) :ﬁzgﬁgﬂﬁimepsamﬂ f'lp'il\)nnepaTypa 3amep3aHHsa 20%
Temnepatypa posnagy Hani BigcyTHi pH >12,5
MuToma Bara/BigHOCHa LWinbHiCTb  |[aHi BiacyTHI Po3unHHIiCTb y BOAI [aHi BigcyTHi
B'askictb [OaHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBocCTi [aHi BigcyTHi
OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHi
BonatunbHicTb
Twuck napis ?Iiorrll-lp?)r?nigv;gc(li?v?p:;) LLinbHicTb napis [HaHi BigcyTHi
LLIBnakicTe BMNapoByBaHHS [OaHi BigcyTHi
BorHeHebe3ne4HiCcTb
29 °C (84,2 °F) 12,7%

(isonponinosuii cnvpT)

2%

- . . MO3anMaHHs
(isonponinosuii cnupT) Camosaiima

HMB (HwxHst mexa B1ubyxoBoCTi)

425 °C (797 °F)
(isonponinosui cnupr)

BorHeHebe3neyHicTb (B TBEPAOMY,

rasonofibHoOMy CTaHi) [aHi BigcyTHi

B HaBKONUWHLOMY cepeaoBMULLi

KoediuieHT posnogineHHs

aHi BiACYTHI
okTaHon/Boga A ACY

9.2 lopaTtkoBa iHbopmauis
[opaTkoBi ¢i3anyHi Ta XiMiYHi BNaCTUBOCTI HE BUSABIEHI.
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Po3pin 10 — CtabinbHicTb i peakuinHa 3paTHICTb

10.1 PeakuinHa 3aaTHiCTb
B HopMarnbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHA Hebe3neyHi peakuii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHiCcTb
CrtabinbHuin npn HopManbHUX TeMnepaTypax i TUCKax.

10.3 IMmoBipHicTb HEGEe3Nne4YHUX peakuin

[3onponinoBui cnupPT MOXe YTBOPHOBAaTU BUOYXOBY CyMiLll i3 NOBITPSAM. N5t BCiX iHLIMX KOMMOHEHTIB HE BMSIBIIEHO
NMOTEHLINHOI 34aTHOCTI 40 Hebe3neyvyHnx peakuin.

10.4 YMmoBMU, SAKUX cnig yHUKaTu
HarpiBaHHs, BOrOHb, iCKpM.

10.5 HecymicHi maTepianu
Kuncnotu, okucnoaui.

10.6 HeGe3ne4yHi npoayKTH po3knagaHHA
Oxkcuau ByrneLo, OKCMAKW HaTpito.

Po3ain 11 — TokcukonoriyHa iHpopmauin

11.1 IHcbopmMaLisa Npo TOKCMKONOriYHi Hacnigkn

KomnoHeHT

Fgpokena
HaTpito (Bia
5% po 8%)

1310-
73-2

Mopapa3HeHHs: o4i-kponuk ¢ 1% ¢ cunbHe nogpasHeHHS; Wkipa-kponuk « 500 Mr 24 roguHN « cunbHe NoApPa3HEeHHS;
MyTareH: UMTOreHeTUYHMI aHani3 * He3asHayeHui WNAX BBEAEHHS-XOM'SK * nereHi (ComaTuyHi KnituHn) « 10 mmons/n

I3onponinosun
cnupT (Big
10% #o 15%)

67-63-0

FocTpa Tokcu4HicTb: [NepopanbHuii npuiom/nepopansHo y wypis LD50 « 5000 wmr/kr; MNosediHkosul:3aranbHa
aHecTesif; BouxaHHs y wypis LC50 ¢ 16 000 ppm 8 roamH; BanxaHHs y reiHencbkmx ceuHoK TCLo « 980 mr/m?

24 ropguHn; OpeaHu Yymms ma crieuianbHi 8udu Yymiueocmi.gyxo:iHwe; [TosediHkosul:3aranbHa aHecTe3is; J/lezeHi,
2py0OHa knimka abo duxaHHs:1HWi 3miHwm; LWkipa-kponuk LD50 « 12 800 mr/kr; Moapa3HeHHs: odi-kponuk ¢ 100 mr ¢
CcunbHe noapasHeHHs; Wkipa-kponuk ¢ 500 Mr « nerke nogpasHeHHs; TOKCMYHICTbL Npu 6araTokpaTHOMY BBeAEHHi:
BouxarHsa B muwen TCLo ¢ 5000 ppm 6 roguH 13 TuxxHiB — nepepuByacte; l1ogediHkosul:COMHONEHTHICTb
(3aranbHa genpecuBHa aKTUBHICTB); [TeyiHka:3MiHM Macu nediHku; Kpos:MirmeHToBaHi Un sgepHi KNiTUHKU
KpoBi; BouxaHHs B wypis TCLo « 1000 mr/m* 6 rogmH 4 TwxHi — nepepuyacte; OpaaHu yymms ma crneujasnbHi

s8udu yymmnusocmi: oyi:HeBponaTis 3opoBoro HepBa; BanxaxHsa B wypis TCLo « 500 mr/m* 4 roguHn 122 gHi —
nepepusyacTe; [MeyiHka:MHOXWUHHI edpeKTn; Hupku, ceyosid i cevosull Mixyp:IHWI 3MiHW; AniMeHmapHi ma 3Hay4Hi
memaborniyHi 3MiHU: 3HavyHi MemaboniyHi 3amiHu:BTpaTa Macu Tina abo 3ameHwWweHHs Ha6opy Baru; BavxaHHs B Wwypis
TCLo * 20 mr/m® 24 rognHn 90 gHiB — NocTiriHe; [0108HUG MO30K i 06010HU:IHLWI AereHepaTUBHI 3MiHW; Jle2eHi,
2py0OHa knimka abo OuxaHHs:1HWi 3MiHwn; [NeyiHka:MHOXWUHHI edbekTn; BanxaHHs B wypis TCLo * 100 mr/m® 4 roamHm
17 TkHIB — nepepuBYacTe; Hupku, cevosid i ceqosul mixyp:IHWi 3miHK B cknapgi cedyi; Kpos:3MiHu B cknagi
cUpoBaTKu KpoBi (Hanpuknaa, piBeHb 3aranbHo 6inka, 6inipy6iHy, xonectepuny); bioximiyHul: iHeibysaHHs1
gepmeHmis, iHOyKuiss abo 3MiHa KOHUeHmpauii y kposi abo mkaHuHax:ICTUHHa xoniHecTepa3a; MyTareH:
LintoreHeTnyHni aHanis * BanxaxHa B wypis * 1030 mkr/m® 16 TvxHIB — nepepuByacTte; PenpoayKkTMBHUN:
BawnxaHHs B wypiB TCLo « 3500 ppm 7 roauvH (1-19[ BariTHoCTi); PenpodykmusHi ecpekmu: ernnue Ha embpioH abo
n1i0:PeTOTOKCUYHICTb (KpiM CMepTi, HanpuKnaa HU3bKopocnui nnig); BanxanHs B wypis TCLo « 10 000 ppm

7 roguH (1-19[1 BaritHocTi); PeripodykmusHi echbekmu: ennue Ha pepmuribHicms:NMpeiMmnnaHTauiniHa CMepTHICTb;
PenpodykmusHi echekmu: gnnue Ha hepmuribHicms:NMocTiMnnaHTauinHa cMepTHICTb; PerpodykmusHi echekmu:
ernue Ha embpioH abo nnid:3armbenb nnopa; Banxanusa B wypis TCLo « 7000 ppm 7 roguH (1—-19[ BariTHoCTI);
PenpodykmusHi e¢hekmu: cneyucpidHi aHomanii pozsumky:OnopHo-pyxoBa cuctema
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BnactuBocTi (I'YC)

Knacudikauis

CeHcubinizauis opraHiB guxaHHs

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi
'YC OOH<[laHi BiocyTHI

Cepiio3Hi NOLWKOOXKEHHSA/NOAPa3HEHHS 04en

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+Cepiio3He NOLIKOAKEHHS 04el 1
'YC OOH<*Cepii03He NOoLLKOmKEHHS oveln 1

["ocTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi
'YC OOH<[laHi BiocyTHI

Hebeaneka npw acnipauii

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012¢[aHi BiacyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHI

KapueporeHHicTtb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi
'YC OOH¢[laHi BiacyTHI

Po3s'igatova/nogpasHiotoya gis Ha Lwkipy

€C/CLP+Pogz’igatounii Bnnue Ha wkipy 1A
OSHA HCS 2012°¢Pog3’igatounii Bnnve Ha wkipy 1B
'YC OOH*Pog3’igatounin Bnnve Ha Lwkipy 1B

CeHcubinizauis Wwkipn

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi
'YC OOH¢[laHi BiocyTHI

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb Npu Garatopa3oBomy
snnuei (STOT-RE)

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+OpraHocneumdiyHa TOKCUYHICTb NPY NOBTOPHOMY BMMBI 2
F'YC OOH*OpraHocneyudivyHa TOKCUYHICTb Npy NOBTOPHOMY BNUBI 2

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb MPU OQHOPa30BOMY
srnuei (STOT-SE)

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi
F'YC OOH*[aHi BiocyTHi

TokcuyHa fais Ha penpoayKTUBHY (YHKLKO

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°ToKkcuyHuiA a4nst penpoayKTUBHOT PYHKLUIT 2
'YC OOHe*TokcuyHun ans penpogyKTMBHOI pyHKUiT 2

MyTareHHICTb 4N 3apOoAKOBMX KNiTUH

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°*MyTareHHiCTb 3apOoAKOBUX KIiTUH 2
F'YC OOH*MyTareHHiCTb 3apOoaKOBMX KITITUH 2
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Moxnusi Hacnigkn ana 30opoB’'s

BanxaHHs

FocTpun (HeranHum) Mo>xxe BMKNMKaTK XiMiYHi OMikKM — HE3BOPOTHE MOLLKOPKEHHS.

XpoHiyHuM (3aTpUMKa) MoBTOpHUI abo TpMBanNuii BNSMB igKMX BUMAPIB MOXE BUKITMKATU NOAPA3EHHS
OpPOHXIB i3 PO3BMTKOM XPOHIYHOIO Kawwmo. MoXe BUKIMKATU YLLIKOKEHHS OYen
y pasi TpmBanoro abo NOBTOPHOrO BANXAHHS.

LWkipa

FocTpun (HeranHmm) Buknukae cepinosHi oniky LKipU Ta MNOLUKOAXXEHHST O4en.

XpOHiyHMM (3aTpUMKa) MoBTOpPHUI ab0 TpMBaNUI BMMB iOKUX PEYOBUH MOXE BUKIMKATU AepMaTUT.

Oui

FocTpun (HeranHum) Buknukae cepnosHe MOLUKOOXEHHS O4el.

XpoHiyHu# (3aTpMMKa) MoBTOpHWUI abo TpMBanuii BNMB igKMX pe4yoBMH abo BUNapiB MOXe BUKIMKATK
KOH'IOHKTUBIT.

KoBTaHHA

FocTpun (HeranHmm) Mo>xe BMKIMKaTN HE3BOPOTHE MOLLKOAXKEHHST CIIM30BMX OOOMOHOK.

XpOHiuHMM (3aTpUMKa) MoBTOpPHWUI ab0 TpMBanNuI BNMB iOKNMX pe4OBUH abo BMNapiB MOXe BUKIMKATH
MOPYLUEHHS LLNYHKOBO-KULLKOBOFO TPaKTY.

MyTareHHi echekTn [MoBTOpPHWUIA | TPMBANWI BRSIMB MOXE BUKIUKATU MyTareHHi edextu.

PenpoaykTusHi ecpektn [MToBTOpHWUI | TPMBaANMI BNAIMB MOXE BUKIUKATU PenpoayKTUBHI edpekTu.

CKOpO4eHHs

LC = netanbHa KOHLeHTpaLis
LD = netanbHa gosa
TC = TOKCMYHa KOHLIeHTpaLlis

Po3ain 12 — IHcopmauis npo BNMB Ha HABKOJIULWLHE cepenoBuLe

12.1 TOKCUYHICTb

PeakTuB 3paska, WO MIiCTUTb rigpokeug HaTpito 3 pH > 12,5, NOTEHUINHO MOXe LWKIANMBO BNNBATM HA HABKOSTULLHE

cepenoBuLLE Y pasi HEBIQMNOBIAHOT yTuni3auii.

12.2 CTinKicTb i 3gaTHICTb OO pO3KnagaHHsA

HaHi npo maTtepian BigcyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao Gioakymynsauii

[JaHi npo maTepian BigcyTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[aHi npo maTepian BiacyTHi.

12.5 Pe3ynbTaTt OLIiHKM BiANOBIAHOCTi O3HaKaM «cTanoil 6i0akKyMynATUBHOI TOKCUYHOI
pevyoBUHMNY i «QyXKe CTINKOI 6ioaKyMynATUBHOI Pe4OBUHUY»

OuiHka BigNOBIQHOCTI 0O3HakKaM «cTanoi 6ioakyMynsTUBHOI TOKCUYHOT PEYOBUHMWY | «OYXKE CTiNKOi BioaKyMynsaTUBHOI

PEYOBMHU» He NpoBoAMNacs.

12.6 IHWi HeOaxxaHi Hacnigku

[ocnigpkeHHa He NPOBOANNUCH.
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Po3gin 13 — YMoBu yTunisadii

13.1 MeToau yTunisauii Biaxoais
Bigxoau npoaykry

Bigoxoau ynakoBku

YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTenHepa HeobXiaHO 34iNcCHIOBaTH BiANOBIAHO A0
MiCLeBUX, perioHanbHUX, epXXaBHuX i (a6o) MiKHapogHUX HOPM.
YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTenHepa HeobXigHO 34iNcCHIOBaTH BiANOBIAHO A0
MiCLIeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (a6o) MiXKHapogHUX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHhopmauis

BionorivHi 3pasku, 30Kpema BUKOPUCTaHI KapTpuaxXi, Crif BBaXaTy MOXIMBUMWU NEPEHOCHUKaMMU 30YOHUKIB iHDEKLiIMHNX
3axBOpOBaHb. 3BEPHITbCA B cyxXby yTunisauii BiAxo4iB Balloi yCTaHOBM 3 NUTaHb LWOAO NPaBUNbHOI yTui3auii
BMKOPUCTaHNX KapPTPUOXKIB i HEBMKOPUCTaAHNX peakTuBiB. Lien maTtepian Takox nokasye xapakTrepucTukm 3akoHy npo
30epexeHHs Ta BigHOBIEHHS npupoaHux pecypcis (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA), BugaHoro
depepanbHoto AreHuieto 3axucty otouvytovoro cepegosuila (EPA) ctocoBHoO Toro, wo HebesneyHi Bioxogm noTpebytoTb
criewianbHMX BUMOT A0 yTunisauii. NepeBipTe perioHanbHi Ta MiCLLEBI HACTAHOBW, OCKIJTbKM BOHW MOXYTb Bigpi3HATUCS Big
defepanbHUX HacTaHoB i3 yTunisadii. YctaHosu 3a mexamu CLUA noBuHHI nepesipnth BUMOrK o yTunisauit
Hebe3neyHux BiAXoAiB y CBOIN KpaiHi.

] Po3ain 14 — IHdopmauia wopao TpaHcnopTyBaHHS

141 14.2 BaHTaXHe HauMeHyBaHHA 14.3 Knac(u) 14.4 T'pyna | 14.5 HeGe3neka ans
Homep OOH Hebe3neKku npm ynakoBKMU HaBKOJNIULWHbLOIO
OOH TpaHcnopTyBaHHi cepepoBulla
IOk pignHK, 3aMIUCTI, HEYTOUHEHi
DOT UN2920 (rigpokecug HaTpito, i3onponaHon) 83 I NDA
IOKA PIOVIHA, BAUMUCTA,
TDG UN2920 HEYTOYHEHA (rigpokeung HaTpito, 8,3 Il NDA
isonponaHon)
IOKA PIOVHA, 3AUMUCTA,
IMO/IMDG UN2920 HEYTOYHEHA (rinpokcug HaTpito, 8,3 1l NDA
isonponaHon)
IaTancao|  un2920 lAka pinuna, saiMncTa, HeyTouHeHa 8,3 I NDA
(rigpokeung HaTpito, isonponaHon)

14.6 CneuianbHi 3axoau 6e3neku ansa KopuctyBavis

He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignosiaHo ao Adoaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
OaHi BigcyTHi. Po3gin 15 — HopmaTtusHa iHhopMmaLis
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\ Po3gin 15 — HopmaTtuBHa iHdopmauisn

15.1 MNpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axucty 3A0poOB's i HABKONMULWHbLOro cepeaosuLa/
ocobnuBi NpaBoOBi aKTKU, 3aCTOCOBHI O Pe4YOBUHMU abO CyMiLui

Knac HebGe3neku SARA ["ocTpa, XpoHivHa, noxexa
Peectp
KomMnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanaga, NDSL €C EINECS €C ELNICS TSCA
laonporinosuit g7 630 |Tax Hi Tax Hi Tax
cnupt
lgpokenp Hatpito |1310-73-2 [Tak Hi Tak Hi Tak
Kanapa

OxopoHa npadi

KaHapa — IHcbopmauiiHa cuctema wopno He6e3neyHux martepianis Ha po6ounx Mmicuax (WHMIS) — Knacudikadis pe4oBuH

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B2, D2B (Bkntovatoun 70%)
E (y Tomy umcni 0,04%
BOAHWUIA po34nH, 0,08%,
0,4% BOOHWUIA PO3YMH,

Figpokecung HaTpito 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% BogHUN
po34uH, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% BogHuN
pO34uH, 8,7 H.)

Kanapa — WHMIS — lMepenik iHrpepieHTiB, iHchopmauis npo ki nignarae po3kpuTTio

I3onponinosui cnupT 67-63-0 1%

ligpokecng HaTpito 1310-73-2 1%

HaBkonuwHe cepepnoBuLle
Kanapa — 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepeposuwa (CEPA) — Cnucok npioputeTHUX pe4oBUH
I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnwucky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnncky He BkasaHo

CnonyueHi LUtatn AMmepuku

OxopoHa npadui
CLUA — YnpasniHHA oxopoHu npaui (OSHA) — 3abe3neyeHHs 6e3nekn BUpoGHMUOro npouecy — BucokoHebe3neyHi xiMiyHi

pevyoBuHU
I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He Bka3aHo
lopokecug HaTpito 1310-73-2 B cnucky He Bka3aHo
CLUA — OSHA — XiMiuHi pe4oBM1HM, WO NigNAraloTbL 0COGIMBOMY KOHTPOSO

I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
lgpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnwncky He BkasaHo
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HaBkonuwHe cepepnoBuLle

CLUA - 3akoH npo uucte nositpsa (CAA), 1990 - He6e3ne4Hi pe4oBUHU, WO 3a6pyAHIOOTHL NOBITPA

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnucky He BkasaHo

ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo

CLLA - AKT Nnpo KOMMJIeKCHe pearyBaHHSA, KOMMNeHcauii i BianoBiganbHOCTI 3a WKOAY HaBKOJIMWIHbOMY CepefoBULLY
(CERCLA)/3akoH npo noninweHHs piHaHCYBaHHA Ta nepepo3noain nosHoBaxeHb (SARA) - He6e3ne4Hi pe4oBuHM

Ta ix NiA3BiTHI KiNbKOCTI

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnncky He BkasaHo

. ) 1000 goyHTiB ocTaTo4Ha l1K;
Fgpokcug HaTpito 1310-73-2 454 OyCTaTOHHa nK
CLUA - CERCLA/SARA - PagioHyknigu Ta ix nia3BiTHi KinbKoCTi

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnncky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo
CLUA — CERCLA/SARA — Po3ain 302 Haa3Bu4yanHo He6e3ne4Hi pe4oBMHU. 3aKOH NpO NiiaHyBaHHA Ai Npu Haa3BU4YanlHUX
cuTyauisix i npaBo cycninbcTBa Ha iHbopmauito (EPCRA) — nia3BiTHI KinbkocTi

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnncky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yaiiHo HeGe3ne4vHi pevoBuHU. Moporosi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnncky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBilieHHA Npo BUKUAN
1,0% miHimanbHa
KOHLIeHTpauis (Tinbkv y pasi
BMPOOHMLTBA 32 AONOMOroH
I3onponinosui cnupT 67-63-0 npoLecy 3 BUKOPUCTaHHAM
CUITbHOT KMCMNOTH, HE
noTpiGHO NOBIAOMNATU

nocTayarnbHuKa)
lopokecua HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnucok cTinkux 6ioakyMynATUBHUX TOKCUYHMX PE4OBUH
I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He Bka3aHo
lopokecug HaTpito 1310-73-2 B cnucky He Bka3aHo
CLWA - KanicopHis
HaBkonuwHe cepepnoBuLle
CLA - KanichopHis - NMpono3uuis 65 - Cnnucok kapueporeHis
I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnwncky He BkasaHo
ligpokecung HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo
CLLA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - EMbpioceTanbHa TOKCUYHICTb
I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
ligpokecung HaTpito 1310-73-2 B cnwncky He BkasaHo
CLA - KanicdhopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi pieHi ao3n (MADL)
I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
ligpokeua HaTpito 1310-73-2 B cnucky He Bka3aHo
CLLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - He Hece 3Haunmoro pusuky (NSRL)
I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He Bka3aHo
ligpokeva HaTpito 1310-73-2 B cnucky He Bka3aHo
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUMYHICTb - BNAMB Ha XiHOYMI OopraHiam
I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He Bka3aHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnwncky He BkasaHo
CLUA - KanicbopHis - lMpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUMYHICTb - BNnuB Ha YonoBiuui opraHiam
I3onponinosui cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHo
ligpokeng HaTpito 1310-73-2 B cnncky He BkasaHo
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15.2 OuiHka XiMiYHOT 6e3nekun
OuiHka xiMivyHOT 6e3nekn He NpoBoOAUIIaCh.

\ Po3pin 16 — [lopaTtkoBa iHchopmauin

BiamoBa Big MpepncTtaBneHi BuLLe BiAOMOCTi 6a3yoTbCA Ha AOCTYMHUX HAM JaHWX | BBaXXalTbCs
BignoBiganbHocrTi/ BipHUMK. B 3B'sI3Ky 3 TUM, LLIO NpeacTaBnieHa iHpopmauiss Moxe OyTn BUKOpUCTaHa B
OOMeXeHHS He3aneXHux BiJ Hac Ta HeBIAOMUX HaM YMOBaXx, MU He HeceMo BignoBiganbHOCTI 3a
BignoBiganbHoOCTI Hacnigky it BUKOPUCTaHHS, i BCi 0cobu, siki OTPUMYIOTL L0 iHGhOpMaLLit0, MOBUHHI

CaMOCTIHO NpUAMAaTH PiLLEHHS LLOAO HAaCNifKiB 3aCTOCYBaHHS, BNacTUBOCTEN,
3aco6iB 3axucTy Ta cnocobiB yTunisauii BignoBigHO 4O KOHKPETHMX YMOB
3actocyBaHHs. Mu He nopy4Yyaemo, He 4aEMO XOLHUX rapaHTin Ta 3060B'a3aHb, ABHUX
abo nepenbavyBaHmx (BKNOYAOUM rapaHTii npuaaTHOCTI abo ToBapHOi NpuaaTHOCTI
ONs1 KOHKPEeTHOI Uini), Woao maTepianis Ta TOYHOCTI AaHOI iHGhopMaLlii, OTpUMMaHuxX
npu iX BUKOPUCTaHHI pe3ynbTaTiB, a TakoX Hebeanek, NoB'a3aHnX i3 BUKOPUCTAHHAM
JaHoro matepiany. [pun NOBoXeHHI 3 MaTepianomM Ta Moro BUKOPUCTaHHI cnif
nposiBnaTn obepexHicTb. [NpeacraeneHa Buwe iHpopMaLis nepegaHa 4obpoCcoBICHO
3 YNEeBHEHICTIO B 1T TOYHOCTI. M1 Hagaemo Bcto iHpopMmaLito, LLO CTOCYETLCS
nepenbayvyBaHOro BUKOPUCTaHHS MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT ny6nikadii. OgHak, y
pasi HebaxkaHMX HacnigkiB, NOB'A3aHMX i3 AaHUM NPOAYKTOM, Liei nacnopT 3 6e3neku
NpoAyKTY He € i He MOoXe OyTn 3aMiHOK KOHCYNbTaLil 3 BiAMOBIAHMM crnevjianicTom.

CKOpO4eHHs
NDA = [laHi BigcyTHi
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£ 17 - MRIRSMAR 2 R)HEAR S

1.1 = RERRR

FERBR Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR
P GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;

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

1.2 PIRECR S X ERERRUR T ENAIE

HxBmERIE S ERIR
1.3 ZREHRWRENFIFARED
FIES Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

xE

www.cepheid.com

% [E: techsupport@cepheid.com
BiE (BHl)  (888)838-3222 - E£[Ei%EIN 2
BiE (BH)  1(408) 541-4191 - EEFESH

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Y 2

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
BiE (B#Hl) +33563825319- k&

1.4 ER2HBIESHE

FIES (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 /it X & iESH
HILERS 1 (703) 741-5500 - EEE5b

F2T - BEIRA

EXSH/EEC

#RE: &% (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 #&17]
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21 YIRSCE SR A

CLP U DS EBATFRATIRENSALREYHG. mRSBHERMRAT, KFTE+
EIMIBEP. Floh b E K LA S E2MKIERZ CLP Article 1(5) (d) #1 29 CFR
1910. 1200 (g) (2) (i) (€) (1)&(2) .
SRR 3 2 - H226
RBREEh 1A 2 - H314

2.2 iR TLE
CLP ek
®
fEEYEA H226 - SR FIES
H314 - &k /™ B K AR KA FIAR 1545
EeatL:l
ks P210-mE#H. ATE. BRAF/SHAGEE. - ZIEREA.
P233 - (RIFEFEA
P260 - RERAE ., ZRMN/EME.
P264 - #{ERYIKEF.
P280 - ZF&BFIFFE/MGIPAR/ARE/FHIFE A,
& P370+P378 - R A% KR : FHELHRAN R
P304+P340 - INRMAN: BZEAEBEHHUTSA, REFFRTFENEAMKE.
P310 - M BN ITE SR EERHEIE.
P303+P361+P353 - 1R Bk (k%) : N BIfREFR ARk FKAHK
B R B
P321 - AR FEARMTERKER.
P363 - G RARE RS AR ENHFE .
P305+P351+P338 - ZnRENIRAF : A7k LS. NRMEPEHREH T 5 (E
HERS, BRHERTET. ZE4dik.
P301+P330+P331 - tNRIREM: #HO. ~EM#RL,
BEFE P501-REBLHH, Xig, BRIEFROZGIFEANSYFLEER.
23 HipfeE
CLP R A (EC) No. 1272/2008 (CLP), XFhit R AR .

BKAEERUFRE—D LMFEHE (GHS)
RiE: BAESRUERGE—HLFIFEHIE (GHS)
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21 YIRSCE SR A

BAELHRKERGE—SENE  SHRIRE 3%

ZHIE (GHS) R RKESh 1B %
FEE ARG 1 %
TR 2 2
HEFEEM 2 %
K EEARREEESEM 2 %

22 FRETTE
BAELKUFRGE— LG R

ZHIE (GHS) @ ﬁ‘ .g

BEEIRA SWMRENES
AR E R AR K FOBR 35245
ER T BRI
PREE SRR R ERRE.
REEREE BRENFREERIBE Lo
KHIS R ST REXT B BB AR E -

Br3E i EA

s ERETRSERIEER.
AR 2 BRI H IR R B R 2 RTE .
ZEHR. RIE. BAAF/EHAERE. - 2ZIERE.
REFRFEA.
AERANE, FRM/EHRE.
BAERMIRETF
BRI FE/RFER/ARE/RGFE R
RIBFFBEFH ARG RE.
M3 WMREENK: EREHHRANE,

WMRWAN: FZEAEBEHET[L, REFEFREENFGRE.
M ENRITRRE PO EERREIE.
MRWEBIR AL (KK : DA ARRIIRAR. RKR R K.
MRRIRBRE R AEHRFE.
BB ERA FERRIER .
WMRBNERT: AKILHFEILD . SRMBSR AR H AT A AL, BB .
AL,
MRREMW: HO. FEERM.
WREMBIHBUR: MELE.
MRIRBBNEFAR, MELE.

PEFE R XE ERIERNFGIFEASTIF/REE.

23 HihfeE

REELHUERGE—FERE RESHKUFRE—SLMTESE (GHS), F@ElARKkR.
FHIE (GHS)
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WMICHA - 2019 £ 6 A

X<E

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

#R#B: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YIESE &R 5
OSHA HCS 2012

22 FRETLE
OSHA HCS 2012

feE A

B3G5 ER
517}

E&

PEFRE

£ 133 71, #190 ;1

D URES

RRRE S 1B 2

FERBE 128

S IEMARBIRET M 2 2
SEEM 2%
BEEMRSESHESEM 2%

ek

S S P

SIRETIES

AR E R AR K FOBR 3545
A ERR A

PhEE S EUR R ERRE.

REEREE BRENFREERIBE Lo
KHAIS & S 12 T REXT B B IEAIRE -

e RATIR IS4 A BHE T o
QLR 2 BRI H IR R B R 2 RE .
mEH. KIE. BAAF/EHREE. - ZIERE,

RISE R,
FBRNE . FAH/RIEE.
AR

FRIFFE/RFRARE/HFER .

MREERNR: ERAELRIRATER.

WRMAN: BEEAEBERESSL, REEFREFERNFGAS.

M ENRITIES O EERAEE.

MRWEBIR AL (KK : DHBIR T ARRAIRAR. RKARR R K.
MRRIRE XA AERFE.

BgIIB 7 E R FER IR R

WMRBNERT: AKCHZEILD 8. anRMBFSRARSRH AT 5 L, BUL BT .
L.

MRREMW: HO. FEERM.

WMRIEMBITUR: MELE.

MRIRBENEFAR, MELE.

RS, X, ERSIERNZEOIFERASTIF/ZHEE.
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23 HibBE

OSHA HCS 2012 RI\BEESEH (29 CFR 1910.1200 - B ERIRFFE) , KR ABK S

mEX

iR#E: WHMIS

21 YIRSCE SR A

WHMIS SRR - B2 26
Hith&S1% - D2A 2%
FEihiE - E 2
22 FRETTE
® @
SIRiRIE - B2 2
Hith&S14% - D2A 2%
fEihiE - E 2
2.3 HibfgE
WHMIS EMEX, EERZBINZRETEFFRBEARMEE RS (WHMIS) INAB TR &,
24 HBER

EREYHIRENT 1% A #EE R EBIRESGI(29 CFR 1910.1200). EREBEMRTR S D L FFLESHTATYRIRE
B LITFENE IR ZRE— DX NGZHENABR RS EMRF . MERFEMES
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3T -EHEEAER
3.1 PIfk
MBI 4 5451 (EC) No 1272/2008 ¥ E R BRBIARE .
3.2RE
4B R,
el % | LDSOLCS0 |ME&BIHESHAK &t
. BREELHRUERGZ—FLTEEFIE(GHS): ZRiRE 23, SIS

CAS: LD-Sd- (20 ; BRI 32 IRFIK 228, BRI 22, £ESMHE2E;

67-63-0 1;m) K STOT SE 3 2&: REE{EM; STOT SE 3 2&: MEMGERIE; WMNMEIFRESM 2
%O|ECHS: | 50z ?HT/EIn;g_kg_ 2; STOTRE23 (IR, BA)
A | 2006617 | o " L pso. | KB CLP: BitRN, 3R 3.1: SRk 2, H225; BRAIA 2, H319; STOTSE3 | NDA
B2 | ERB&3I: ° st)bBOm » ¥ REFMER, H336

603-117- -ﬁxgg%gﬁ-O&MHCSN&:%%ﬁ%Z%;Wﬂ%2;ﬁ¥ﬁﬁ2¥;iﬁﬁﬁ2¥;

00-0 -nmﬁ%yms STOT SE 3 %: #E#{EF; STOT SE 3 2¢: FEIGERIH; STOTRE 2% (fR,

)

CAS:
= |[1310-73-2
~ |EC%4HE: 59 BAELSKUFRGE— 5L MIREHIE (GHS): KA 1B 28; BRIRME 128
i 2151855 | 2 go, | NDA BREE CLP: Mifh7x. % 3.1: ReBKMEh 1A 3, H314 NDA
Py RREAREI: OSHA HCS 2012: ZRK/Ed 1B 2¢; ARiRfH 13

011-002-

00-6
£ 47 - ARFEN
4.1 SREEHER
WA ERBB TR, MRFREYE, NS, ATHFERNRZFEZFIEFER. nREE

TERGREE, FELIE.
Bk RREEFAKIEFER. MELE.
ARES AR, REISEM . RBRMAKD% 15-20 940, WRMBEFRE, ERIADME,
MPSHEENY, RARGERRE. ELE.

BA O, AR EBRHANEFRANEMERA. RELE.

4.2 HFEENRMMERER RN
SHE 1T - FEEEL.
4.3 W ERT 37 BIRER K BT R ROHF oK A TT

EE&FE FrAATT NET R EE S ERERFEE.
MR AT BE!

RE B R RE & T B I AR A a LAY
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HAAE 2019 &£ 6 # Xpert MTB/XDR

£ 5% - iHFpiEHE

51 RAN R

BEMRKNE FKESE KE) | k. FHH Sk,
REEHRAA R & A A

5.2 YIRSUE SIS IR E

AEE KR BIBIERE IR R R SR, AT, FATEEEAFEREASRBEE.
VAR 00 & T THELSBMEHRENY. HEXY. TELINEESE.

5.3 X1ERE R AV

HBIPA IR ZR ST B BIBTHRAR, BB LIRS

28 6 15 - BIMImEYTEE

6.1 AR, BFPIREMNSIER

MBS MBI HRERE, XENAGCIEEEER. 55 NM00RR. 75 HRIMR T
o BRSNS REGIRAMR, BRIESTEIE LB R. MRS TIER.

HaiErF MRHEBERINE—REETERME, IHAEENERER.

6.2 IFERGIEIEHE

BEIEHEAIKGE, Tk, TF=ESEHANXE.
6.3 EEMFEN G AR
B AR ST NEStHRY, BEFEHBRDREGCERY. Y175 thREMRET TKERES.

6.4 SFHMETT
SHE 8% - FRITHIAABFFIE 13 5 - FEERFR.

F 7T - LERER

7.1 RELEREHEE

gl ] EARFHNREMITIDEIRG. ERESNDARFEE (PPE). B %5 KMARE
Ehh, B2 FUARIRER. PROESIRE Z B F R 2 FKBIRE .

7.2 REFHOFEN, SFEEMTFRENE
=i RIBF= ARSI

7.3 BixmL B
SRE12% - HECHERZ.

% 136 771, 190 7T 300-6081, Rev. AC
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REYIER Xpert MTB/RIF
LHEE 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
HCHE 2019 F 6 A Xpert MTB/XDR
26 8 5 - BRI HIMARG I
8.1 ¥HISH
PR BREER
ZxR ACGIH NIOSH OSHA
SEwm TWA | K3z KL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) BB |2 mg/m3 LR 2 mg/m3 LR RHAIL
EEfE TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL (400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |F#f3L
8.2 1EfmiTH|
TiRfameAzs MERA—RRFEXN. BXERFERT. MREM, BEEAVATHHNE. BEHHSE
XUB%ELfth T A5l SR AE R XK AR THEF AV R PR (B . ANSRARFANIEMPR{E, %A
XK S KE.
MAFIPRE
PR H1E 29 CFR 1910.134 I EH) OSHA FFIR 28 & BIsk BOMFRAE EN 149, anSRiBid i
PRIESZ ISR, FH NIOSH/MSHA SEGHRE EN 149 AT HIRFIR2E
ERAE/E SR B Em CRr B
BRI ZERIIFAR
IR AR ZRRIAEIRINF BRI R ESRH.
WEIEER

ACGIH = =EBUF T D4 S
NIOSH = ZEEE R 22 5@ R 5
OSHA = £ERI 2+ 5B FREER

TWA = BTE A EET 8 /N\EI/R, 40 IBY/EREME
STEL = 5 HAmRFIET 15 NS HhEiEmE

£ 97 - MIEEAML R

9.1 MIREMUFEFHNEER

L ER
HHEHREFHNBEEEKAEAS;

YIRS AU SN KA 2B RIAE, FEEKARP
Z, Ao ISk,

e B&/iER Sk Bz HE

SREE = HiR

ERREM

i R

NRRE Thz HiE pH {& >12.5

LL BT E = HiE IKBIEE = iR

HE Bz 3R IRIEMERE BT IR

SACMERE: Bz HiE

$8 137 71, #190 ;1

300-6081, Rev. AC
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REYIER Xpert MTB/RIF
FHHE 2019 £ 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
HCHE 2019 F 6 A Xpert MTB/XDR
FRM
A o @ 208 ) #aEE HE IR
REE WEHIR
SR
. 29 °C (84.2 °F) 12.7%
W (20% IPA) UEL (RAED)
2% I 425 °C (797 °F)
LEL (BHED BEim N BE (RFE)
S (B, 58) R BR
HIE®M
E=BIKHTRE |5z %07
9.2 H 52

ABEIRBHINVIEMUFE S

F£10% - BEMFMR M

10.1 R I
CHEEEERAEG T RERRRRN.

10.2 UEREM
EEEEEMEHTRE.
10.3 KBl R NI R

FAEARESSTHEERBELREY. NTHRAHEMRS, REBHNGEK K EHE.

10.4 RS RO SR
i, Bk, NTE.
10.5 BB R
B, S5

10.6 fEBE BV fR T M
BREWH. SE KA.

£8 138 71, #£190 ;1

300-6081, Rev. AC
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REHER

HHHHE 2019 £ 11 A
BICHE] - 2019 £ 6 A

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

11.1 BEHNEFE

HEHy
g(hfﬁ/{tm 1310- |HIBH: AR-% « 1% « FEFRIB; FAk-% - 500 mg 24 BT « FEEFIH;
7 802 ) 73-2 | BRETM: EREEFES - RIRSBHERB-CR-BF (R « 10 mmol/L
AieEi: BA/OR-AR LD50 « 5000 mglkg; 77524 %: £BHEE; MA-AR LC50 + 16000 ppm 8 ;IR A-JLATE
¥ TCLo » 980 mg/im? 24 /B ; B ds EAFHREE: H: Hih; /70X%F: 8RB, . M55200FR: AT d; &
Bk-%2 LD50 « 12800 mg/kg;
B : AR-% + 100 mg « =ERIE; Bk-%& - 500 mg « BERIH;
EFESM: WA-/NR TCLo + 5000 ppm 6 /N 13 E-1818T; 777X Z: WERE (—RUEHNGESD ; A7 HBEETL;
[1: BeREZINIEM; AKX TCLo « 1000 mg/m?® 6 /&S 4 F-B18k; A EMEFHEE: R WHMERE; T|A
= s -k TCLo » 500 mg/m?® 4 /A 122 R-1818K; AF: SMSER; & WEEFEN: BEhEWL; FFAS8/Y: SAHT
’*(100/* 67-63- | #: BERBHRFZHMAL; TA-K5F TCLo « 20 mg/m?® 24 /NEt 90 R-E4:; AMAngsE: BEwiRiTiETik; # &
= 15;) 0 SRECAENT: BN, A7 SHBEL; WA-AR TCLo « 100 mg/me 4 /Bt 17 FE-E18k; 4. H/REFIEMN: RAEARN
° Hpgsk; 4r: MBS (Blan, TP, BB RBEEE) T, £AEFM: BHY,. FSEM0GHHERKFEH: BB
WiBEEE;
BoREEME: MMAEIE S « IRA-AR 1030 pg/m?® 16 E-E8K;
$@EM: WA-KR TCLo * 3500 ppm 7 /Bt (IRZE1-19 KD 3 LEENE: XK /LAEn : BRILEYE (BT
T, i, BRRRIL) ; IRA-KR TCLo - 10000 ppm 7 /NEt (MRZ1-19 K) 5 LHEEMNT: IEBEEHAIE0E: ¥ENBITE
X, Z£HEFN: IEEHEHIZN: EMNRRTE ; E£HEZNT: ITHEFE/LAI0: BRILFET; RA-X
& TCLo » 7000 ppm 7 /NBY (fRZ 119 K) ; £ HFELXBERZ : LABRRS
ERUFRG— P X FFFEFIE (GHS) IR S
BRES/ CLP*5L= $iE
RIS 85 OSHA HCS 20125 = #1iE
BEELWHKNFERGE—5 LXIFEZHE (GHS) = #1E
BREE/ CLP<ik Z # i
FEE R/ OSHA HCS 2012/ =&BR#RifH 1 3
BEELKUFERGE—7AFUFEHIE (GHS) =R 1 2
BREE/ CLP*%L= iR
2 OSHA HCS 20125t = #iE
BEEESRUFRE—F XMNFEHE (GHS) = HiiE
BREE/ CLP*%L= $3E
WAMRBE OSHA HCS 20125 = #11E
BEESRUFRGE—H LNFEZHIE (GHS) L= HiiE
FREE/ CLP~5L= #iiE
=M OSHA HCS 20125t = #11E
BEABELHNFERGE—5 LMIFZHE (GHS) = #1117
BREE/ CLPRZ AR/ 1 1A 3
B2 BRI T/ 34 OSHA HCS 20127 ik /& i 1B 3
BEESRUFRGE— BMNIFEHIE (GHS) B E i 1B 2
BREE/ CLP*&L= iR
sl SuR:d OSHA HCS 20125 = #iE

KEELHRUFRGE—DEIFEHE (GHS) BRZ K

£8 139 71, #£190 ;1

300-6081, Rev. AC
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REYIER Xpert MTB/RIF
EHHE] 2019 £ 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
HCHA - 2019 &£ 6 A Xpert MTB/XDR
ERUFERG— PR FFFEFIE (GHS) R 5%
BREE/ CLP~%L= iR
STOT-RE OSHA HCS 2012+45E BirssESMES M2 £
BAELRUFERGE— S LIFEHE (GHS)HEEFSESHESEmM 2 3
KeB8/ CLP5k = #iiE
STOT-SE OSHA HCS 2012°5: = #1B
BEESRUFRGE—H LNFEZHE (GHS) L= HiiE
BREE/ CLP-fk = #iE
FIEEN OSHA HCS 2012+4 58354 2 2
BEEETRUFRE—HBNIFEHIE (GHS)HFES M 2 2
FRER/ CLP~5L = HiiE
LR OSHA HCS 20124 7 ZMAEI 33T 14 2 3¢
BEESRUFRE—H LNIFEHE (GHS)FFAMERET M 2
BENERRRI
SN

St (EED) ARESFBUB ML - TAIEHIRE .
B GER) ES K EEMEMMTRERRSEX[SELR, AR, KPSk ERATESERITRE

EO54% o
BBk

St (BE) &R ERRKG IR .

Bt GER) ESSKEEEME MRS SIERK.

AREE
At (R ERTEERRG.

it GER) EE R KA EEME YRR E A SRR A .

B/

2t () WRESERESATEENIRE.

&tk GER) ESSKE BRI RS IR E T RES | B AT REREL

BREH REFMKHAERMATRES | EHRE

AER

SEAGFE KREMKHEMAITESSEEESMm.

TEREIEIER

LC =HZiRkE
LD =B 35 E
TC =rFFHiRE

%5140 71, #1901

300-6081, Rev. AC
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REYIER Xpert MTB/RIF
EMER 2019 £ 11 B Xpert MTB/RIF Ultra
HAAE 2019 &£ 6 # Xpert MTB/XDR

% 12 :IHJ- 'ill_,\f\-g

121 54
MRAZENIE, SFEELH pH E>12.5 R FI TR IRE =L B EFM.

12.2 F A M FPEREM
PRI S .

12.3 £ PR g
PRIRERE .

12.4 ETEFHBEIME
RIS .

12.5 PBT #1 vPvB iE{h &R
AT PBT #1 vPvB 14 .
12.6 HEFAREN
ST,

F13H -FEIEEM

13.1 R IE T 5%

=SB ZIELH, X, ERKERNEHIESISUAHEE.
BIEEY ZELH, X, ERKERNEHIESNSUANHEE.
13.2 EHE R

TYHR, BREEET, NMUEBERERRRENSF. SRR RMEKIBIMRE (EPA) HRRIPSEYCE (RCRA) &
G IR RIEOEHE, ERRAFENLENE. BERERMAEMER, BACNTEAETEHBHLEZN . EELSMIHLE
NEREAENEEENCERE.

141 14.2 14.3 14.4 14.5
KEERS BKEEELSEMAR Tk | aREF |FERE
DOT UN2920 | /@miEikis, S, nos. (584K, REE) 8,3 I NDA
TDG UN2920 |@mtEiiis, S, N.O.S. (A8, BAED 8,3 Il NDA
IMO / IMDG UN2920 [|@Eimttigis, S8, N.O.S. (S5« RAE 8,3 Il NDA
IATA/ICAO| UN2920 | BEihiti&ix, ZH#, nos. (EELMH. RAED) 8,3 Il NDA
14.6 15 B BIHSTREASEHEHE -

TRZE

£ 141 71, #1901 300-6081, Rev. AC
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REYIER Xpert MTB/RIF
EHHE] 2019 £ 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
HEHE 2019 £ 6 A Xpert MTB/XDR
14.7 1R MARPOL 73/78 BIMIsR Il F1 IBC X RD LIS 6
= HiE.
151 BEVRIESYNRE. BERMIFERGLEH
SARA B E 5% 2. 18, JHEE
BT
Hyy CAS JZEX DSL fn& X NDSL Ex28 EINECS Er2 ELNICS TSCA
SR 67-63-0 = & = = =
SELN 1310-73-2 |2 = = & =
mMEX
5af
MEX - WHMIS - MRS 2%
R 67-63-0 B2, D2B (f3% 70%)
E (BEEKARF 0.04%,
FEKGRRT 0.08%. 0.4%,
10%. 16%. 20%. 40%.
50%, 8.7N)
NZEX - WHMIS - ES i EF R
=X ST 67-63-0 1%
S8 1310-73-2 1%
INE
MZEX - CEPA - EEMIFREH
=R 67-63-0 K
S5 1310-73-2  KFIH
xE
E]
%[ - OSHA - B2 2= - EERRI ¥R
SRRz 67-63-0 KRIIH
SIS 1310-73-2  KFIH
%£[E - OSHA - 453 EHILE R
SRz 67-63-0 R
S8 1310-73-2  KFIH

$8 142 71, #190 ;1

300-6081, Rev. AC
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REWER
EXHB 2019 F 11 A
WMICHA - 2019 £ 6 A

7S
EE - 1990 FHFEHEESZEE (CAA) -ERESSERY
SR
SEMLH
%[E - CERCLA/ SARA - IR R EAIREHE
RARE

SELH

2£[E - CERCLA / SARA - st #ZE R HATREHE

SRRz

e

2£[E - CERCLA / SARA - £ 302 ¥ S E KRR EPCRA FIiREHE
SR

SE LN

%[E - CERCLA / SARA - & 302 & SEERYW R 2 HE
SRR

S8

%[E - CERCLA / SARA - & 313 & - HERUR S

FAEE

SEM

2£[E - CERCLA/SARA - 8 313 &£ - PBT L ¥ REF
SRRz

SEMLW

XRE - mFlERIEM

7S
EHE - MFERTEM - 5 65 SR - BEMER
RAE
SR
XE - mAEREM - E 65 SRR - X HSM4
RAEE
SR
EH - MFREEM - 3 65 SRE - RAAIFEKE (MADL)
SRR
SEH
XE - mARERLEM - 55 65 B2 - TEEXIKFE (NSRL)
RAE
SR
2E - MAEREMN - 25 65 212K - £ @S - &t
RAR
SR
£H - mARERTEM - £ 65 SRR - £ EEE - Bt
RAE
S

$8 143 71, #190 ;1

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

RIIH
RIIH

RIIH

Xpert MTB/XDR

1000 FEmELmIIR S H=;
454 kg AR FREH =

AR
R

RIIH
RIIH

RIIH
RIIH

1.0%HEXKE (MRIEL
BER T ZHTH, MAEE
N TEIBE)

RIIH

R
AR

RIIH
RIIH

RIIH
RIIH

R
R

RIIH
RIIH

RIIH
RIIH

RIIH
R

300-6081, Rev. AC
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REWER
EXHB 2019 F 11 A
WMICHA - 2019 £ 6 A

15.2 U EHREZLEE
MR TILF SRR TS,

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

£16°1 - HE2

RARAISRERR

HEmEIE R
NDA = LA ¥4

£8 144 71, #190 ;1

EREERETRHATRMNNOEE, FEAKAARERN. AT EESAREBLHEINE
RO T ER RN TRENAERERANENS, RNBTABEERR~E8035

£, MERBILERMABALRBITHES ENMEAFERRME. 4R RIPMF
. THH XLEESRERME. NMERMREHNER, BFBSMRERBEXHNE

E, THIEMARHERAER. RIESHER (S5 ERIRMIERMSUEHERR

WE) o ALEM{ERMRIENIZE. RNUERSERJALES, MARGEXLERE
. BELRMHA, BANEHMHORITRLEREXHMBERES. A, WRLES
REXNTRENS, FREVERTEHETEERBESZNBIAEN,

300-6081, Rev. AC
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

€I al1-EEYPEFEE JURLER

1.1 & &R F

W4 Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

®Ea—Kr GXMTB/RIF-10 ; GXMTB/RIF-50 ; GXMTB/RIF-CN-10 ; GXMTB/RIF-US-10 ;
GXMTB/RIF-JP-10 ; CGXMTB/RIF-10 ; CGXMTB/RIF-50 ; GXMTB/RIF-ULTRA-10 ;
GXMTB/RIF-ULTRA-50 ; GXMTB/RIF-IN-10 ; CGXMTB/RIF-IN-50 ; 900-0772 ;

GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;
900-0811; RMTB/XDR-10

1.2 ZUMPEFT-RLESVOBEERER RS L UEREILRZ

BAE 4 B A& WELDER
1.3 RET—42 — FOEEBTOEMIER
HE=Ht Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

KE

www.cepheid.com

KE : techsupport@cepheid.com
BESES (—f8) (888)838-3222-%kFE AT a2
EEES (—f2)  1(408)541-4191 - K EFH4t

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

AT —TV

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
EEBES (—#%) +33563825319-EU

1.4 R2BMAETEES
siEst (800) 424-9300 - CHEMTREC -24 B8R 2 fs
HiEa 1 (703) 741-5500 - *E 4+

R—3145/190 300-6081, Rev. AC
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

O ar2-ERESHEOEN

EU/EEC
#R8I(EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [EXIiE : 453/2010] (Z#->1=-7%F

21 MYEFEILEAVDOSE

CLP #R#l RO SDS [FHARATHEASINS=H. REREKTOAMEASINET, KERKIE. H—
Ry OERIEBNDBBRNIZE—XBIUVHEFSATWET, —HOMEDE
MOBATOERIL, CLP IEH 1(5) (d) XU 29 CFR 1910.1200(g) (2) (i) (C) (1) &
D IZHE->TVET,
Sl PERIR 3 - H226
KIEEEM 1A-H314

22 SRIVEF
CLP i fabx

® S

BIEEEMER H226-3IAERESLIUES

H314 - EE DR EBE S L VIRDES.

AERESE

ZEXE P210-F#, KIE. BEX. S REEZEHTL L, - BIE,
P233 - BRBIFXEFRAL-IREIZEDZ &,
P260- S X kb, ZR. ATL— ZMALKEWNT &,
P264-H)lU$&L\T£Ii$€J:<,5E5 L.
P280 - (REEF R, REK. RERBRHK. RE@ZERIT S &,

MEWE P370+P378- A“‘b\%& L-5E . #@YGEAERZEFERTSHI &,
P304+P340 - IX5| L1=35& : #KEBZZKOFHEBLIBAMICH L, MR LOTVERET
KESHEZZ L,
P310- EL(ICHFFERE A —F-(XEMIERT S &
P303+P361+P353 - K[E (F7IER) ITMELBE : BREINEKREELIZTA
TSI E, BREEKPDYT—THWLWRT Z &,
P321 - $FAIGEAEIZDOWNTIE, FHEMAGHANEICET 21EHRESRET LI L,
P363 - B In-KIRIE. BERTHRICEKET S L,
P305+P351+P338 - RICA 2 1=154& : K TCHOBIEEZFERCES L, a2 LY
AEFEALTWTEBIINHEDESIINT Z &, RREHRITH &,
P301+P330+P331 - A AATEE : A2 93l &, EBCHMELTNI &,

REIBEE P501 - NEW/BRFRZER/E/AERE/METFMORBRRICLIEZA>TEET S L,

2.3 T BERYE
CLP #5#i FHFI(EC) No. 1272/2008 (CLP)IZ& Y. KMEIIRBEMME L AL INTLET,

R—146 /190 300-6081, Rev. AC
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
ZZH - 2019 £ 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH - 2019 £ 6 A Xpert MTB/XDR
UN GHS
EiE (UN) tER0SPESIUVERRICETHHABM R TL (GHS) [ZH->1=-54
21 WMBEEILEEYDOLEE
UN GHS Bl NERIK 3

REEEM 1B

BELEOBEE 1

EERR T RE T 2

EREEME 2

22 SRIVEF
UN GHS

BIREFEIER

FEEE
REXER

R—3147 /190

FEFRMESRSE (REESE) 2

fabx

&SP

SIRMEBRAB L UESR
EEDREBEG S L UIEDES,
EELIENESG

BIEHEEREOEZThDEEL,

HEREFE (IR RADEZEDEETNDEEL,
RHF-EIREBEBICLVESOEZEOS TN,

ERAANCERGRBAZEEAFTH L,

ETHNREFEFZHHBET HETHYHRbHLELNI &

B, OKTE. BEX. S REZEHTHI L, - BIE,

BHRFFRALKEIZRD I E,

SRb,BR. ATL—FZRALEWNI &,

WUWU&M%%;<&5:&

REFR, REKR, RERE. RE@EERITH &,

%%lfbf@kﬁﬁ%ﬁiﬁﬁ?é E.

KD FEE LI5S - EUGEAEIEFERT S L,

WEILI=5E : B ZEROFHETIGAIZEL.

Eo

EbIChEFERE VI —FHIEXEMISGERT S L,

BE (F1EF8) [THBE LGS FEEINEKREELBICTIRATHRHSIE, KE%E

KPS IT—THWNRT Z &,

FRINEKRRIE. BERT DHEICEKET S L,

BAGAEICDOWTIE, MEMLTHRALEICET 2EHRESET S &,

RICA-T=15E . KTHOMEERCHKSIZE, a2V FPLUXEERALTVWTE

BITHEDREBEIINT &, EEEHITDH &,

RARAATEEE : OFTTCIE, BEICHMEGLN &,

Eﬁitmﬁﬁwﬁﬁﬁﬁé%Azﬁﬁw SEIFUTEZITH I &,
SONBNE L, EMOZWH/FLUTERZITSH &,

R LOTNEBTHRESED S

300-6081, Rev. AC
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

RERE NERYAHZEZER/EMERR/MEFHORALEN>TEET S &,

23 DD ERE

UN GHS 2RO ESLURTRICEATIHFFAMRATL (GHS) I2&Y . RERIIERE
MBEEHBEINTOETS,

XE (US)

OSHA £:#£ 29 CFR 1910.1200 HCS IZ# > =958

21 MYEE-ITEAVDOSE

OSHA HCS 2012 SlMERIA 3
EEEEH 1B
EERLRIRDES 1
EIEMRRERR M 2
HEhEEM 2
HEZNESRSE (REES) 2

22 SRI)IWEH
OSHA HCS 2012 fapx

&SP

BRAEEHER SIAMRESIUVES

EEDORERGE S VIRDES,
EELGRDIESG
BEIEHREDBEZTNDEL,
HAEREEIFRRE~NDELZEDE ETNDEL,
RPFEF-IREBZ|ICLSVEHZOETOEZN,

IEEE

REXME FERAEICEEGRAEZEAFILS L.
ETHDREFIREHHERT HIFETRYEDLGNI &,
B, NTE. BEX. BSREZETS &, - BIE,
BRIFBHALEREBIZROI &,
SR ER RATL— ERALLGWNI &,
RYFWREFELCES &,
REFR, REKXR. RERE. RE@DEZERI S &,

R—3148 /190 300-6081, Rev. AC
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

BERBEE ALK RELBE : @UEAFIZERT S &,
WEILT=5E : BHKBZEKOHETIGAICEL, BRLOTVEBTKRKESIESZ
&,
EbIChEFHRE VA —F-IIEMIERT DL,
BE (F=IEE) ITHBELEEE : BERINEKRZELICIRTHESIE, KE%E
KOy I—THWNRT &,
FRERINEKRKRIE. BERT DHEICEKET S L,
BFAGLEICOWTIE, #RNLGHRENEICET 2EHREZSERTI S &,
BRICA-=15E : KTHOIBEFERCKSI L, OV FLUXEBERALTVWTE
SICHEDEEIEINT L, EEEHRITDH L,
MARAAEEE : OF2TTCE, ERBICHA TR &,
BEF-XBRZBOBRSNHII5E : EOZSWHFUTERITS L,
SONBENEZE, EMOZWH/FLETERZITSHIE,
REIBEE RNEYERZEE/E/EEFEMEAHORAIZLEZA>TERETDH &,

23 T ERME

OSHA HCS 2012 KEFH (29 CFR 1910.1200 -BREEHEMERE) (kY. AERIBREME &
HIEENTVET,

h+ 45

WHMIS

21 fIMBEF-IXEEYD R E

WHMIS N RIK- B2
ZDDEEINE- D2A
BRM-E

22 SRIVER

s ® @

BN RIK- B2
ZDDEMEHER- D2A
BEM-E
2.3 T ERRYE
WHMIS AFFICENT, EXGRREEEMERRC A TL4L (WHMIS) ITXY. ARROE G
FEBREME LA INATNETD,
24 FTOMOTEHR

BEYPOZTOMDEE. E—X, ZOMORADRERFVNTIE 1%KRETHSH. XKEDEKREE BRI
(29 CFR 1910.1200) . #MEL-IFEEYDAIEE S URTRICEHT S EUESR. HHAVEHYMEEXEENDHE
BLURTRICEHTHIEHFAMATLIZEY, BEREDELEALGEIATOEEA,
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH - 2019 £ 6 A Xpert MTB/XDR
93y 3- BB L URSIER
3.1 fimE
AMEE. HHI(EC) No 1272/2008 DIMMBDEEITEE LEE A
3.2 Ef
g
b8 BT % LD50/LC50 RAMERISE 598 ER
UN GHS: BI K&K 2 ; AMEBE S (BO) ; RSKIRME 3 ; BRAIRME
@ oy Lpso |20 KRR 2; £RHE 2 BEMOMBEI (HERE) 3 : FEHE
CAS : 19800 malk i HEEMESEN (BERER) 3 FPRBRR  RIITREEE
197 8780 | ow | TEmmD Sy |2 HERGBSESE (REBE) 2 0B, BA)
gy, (ECES: | 10% | BRESZYE I EUCLP: s vI. ®31: SIktEmir 2. Ha25 s BRI 2, HO19 1 ||
LA | ehEs . | 15% 5000 malk BEEOESEN (HERE) 3 KEMEA. H336
L g0zt wkivFigm- OSHA HCS 2012 : 3:kiitth 2 ; BRRISME 2, ZRERM 2 ; 4HFEHM
00.0 o800 M |2 HEBMERE HERE) 3 KRR HEROEBESIL (8
g ERE) 3: MRERNE  HEEOREEE (RERR) 2 R, %
A)
CAS :
1310-73-2
KEEE |EC BE - 5% UNGHS : KEBERIE 1B ; BRDEE 1
F+ kY [215-185-5 8; NDA EUCLP : & VI, & 3.1 : KEEEM 1A, H314 NDA
L EUES: ° OSHAHCS 2012 : KGR 1B ; BRDEHE 1
011-002-
00-6

o av4-HALE

41 ELBRINERNE
WA L-EE

\
.

EXRDOHBEIBHICHRT & FRARBTESEIBRREZTI &, HEENT
Rz LTWRWMESIF. ADIMRZEZITI C &, BIRMERLEFRT 258, EROF
HTERITHIE,

BITAELKTREBERS L. ERMDFHTERITH &,

REFITLFEE, 15~20 7P o< Y EWPSLIKTHWRT C & RID 50504
S2ThB, AVEY FLUXEBERALTVWAHRIFINL. ThbhoEERERITSH
&, BRIDFHTERITH &,

AZ99 < s, BEBICEHDLBWEREIONMGMIEZI LN E, ERMOFHT
RIS &,

412 L EELGERBLUVER (BiEB L UERM)
O av - FERBERESE,
4.3 REARE S URAILELS BHEZHIE

EEICHT SFAEEER BRETAT, BBICEVWTROONBIES L UERERICESVTITS> L. K
HALUNDYE~DBEBENEL-ARREZERICAND &,

BEICHE LIS
RICA-Tf-1BE

RAAATIEIBE
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

530 5- KKEOEE

5.1 JHNHI

T 1558 e KEE. FHAEl. BFRENF, TEoBIERREFERT L,
T30 A H F—Aa1L

5.2 KMBFE-IXEESYHI S &£ CHEHLERE

FHREAKB I VBROBKRE AYPEESIKEIZHESATOETS, DAL TILICADTEY., EARITELL
SINMEDEEAE L SHEREIENEBDhET,
BELGRBELERY BRI, BT FU DL, ZERREHOSHEBIRET S EABYET,

5.3 HMLD-HDOETEER
HpTREIXTREBEE AR LREREERT S L.

a6 -RHEOREE

6.1 AMKICHT 5 ERER. RERBJUVRIHEE

AEIZHT B ERER H— Uy SHEELTNSEE, UTOAMKICHT B EBEENEATHETY . #
OLIREREEAT 5 &, APENCFENEBFHESH BV &, BYLRERE
BEALTICHELEER LI FEh PRSI &, BRAREERTT S L,

REREE AMENHEER Y OBEOEE THEASNIBEICE. RANEBEILELNETE
SNET,

6.2 REICHT HEESEH
HOKE. TKE. . BRREAORHENHILT 5 L.

6.3 #H LIAHE L WFILDTE - #41

£ CABDEE A % CENMENDEOBRE. FREBAL. A—S—SFLICRREEZE, TIF
NMEEHKEN SEELLELI L,

6.4 BT HhDE
Moo ay 8- BEHLE REHE] &V I3 13- BELOEE] 231
LTLESL,
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RET—HV—F

FH 2019 F 11 A

HETH - 2019 £6 A

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

O a 7-BRYBELWELVRELDIE

71 REMYKLVEREE

YKL

12 #5%F. RELREEH

rRE
7.3 HEDHKARE

ZERSUVBBHEZRIFICHERT S &, BULEANRRKREER (PPE) 2#AT S

Zb, RECRICEMLAENWESIZCTSI &, BYKLE, SREROEERICZEX. B
(TAEKTFEICES L,

HAEORMIXEIH>TRET S &,

o ar12-BEESEREl 8,

/a8 -BEHLESURERE

8.1 EHEE

BERE/HAFS1>

R ACGIH NIOSH OSHA

KEHES - U L TVV:\ R R 2 mg/m3 TWA

(1310-73-2) gﬁ BREMRAE 2 mg/m3 IRTEMRE 2 mg/m3 RHESL

A4V 7F7aE/ILTIL |[TWA (200 ppm TWA 400 ppm TWA ; 980 mg/m3 TWA (400 ppm TWA ; 980 mg/m3 TWA

:(6_71/33-0) STEL |400 ppm STEL 500 ppm STEL ; 1225 mg/m3 STEL |kH#E3L

8.2 IRERER

T 2R F B/l —MATHEREHE, BRENMRE-BLTVSI L, BRATHERIE. RKRLA
IWEHRBRBERERBICHET S50, JoRI/0—-—Cv—, BEREE.
FREZOMDIZHNEEFERT S L, BERENEILSNATOLRMEREX, XK
LANLEHBLANLICHET S L,

BEARARER

PRIy 25 29 CFR 1910.134 E = ILFIN#R4& EN 149 TEEE DR 2:IZBE 9 5 OSHA il % &SP
T5¢E, BBEREZHEZ Z5ECERIEBOH 5N L5HEE. NIOSH/MSHA F =&
BRONFRHE EN 149 [T K YRR SN RSFEZERT S &,

AR/EE LEMEORBBLEAORET T ILEERT S &,

RIEI* REREERT S L.

IR R EE Sl BEEYOEEL L VNECET HHEHRDIBITICRS C &,

=
ACGIH=KEE£ME PR R
NIOSH=EL7 35 2 & i £ B 25
OSHA= KBS MR LW LR

~R—3152/190

TWA=BFNETY (8 ER/A. 40 BRBDIREIZR D)
STEL=4a#iMREREE (15 PBOBEIZEI)
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FEH 2019 F 11 B
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

232 9-YENE&LTILFENEE

9.1 MBS L VILENEEICRET 5182k

MEOHER
E—=XEh—Fr)yPHROAWNE
e . e Ry REEEICKBRTEE
IR Ttk SRR S EADRE. R
=,
& B /5 8A 2 T—ARIL
SULDOREE T—AR%L
— ROt E
. 83°C (181.4°F) o e e -7°C (19.4°F)
5 (20% IPA) A/ REIEL (EE &S 20% IPA)
BN FERE FT—a7%L pH >12.5
LB/ EE T—R21L Kz T—427%L
FhEE F—=R71L IBHEMN T—R7L
b E T—A27L
EHM
- 20°C (68°F) T 43 hPa e e
M (A Y FOELTILA—IL) ARREIE ToEL
ERRERE F—R1L
BRI
N 29°C (82.4°F) , 12.7%
BIR (20% IPA) R LR (4 Y FaELTILI—IL)
, 2% N 425°C (797°F)
SRR TR (4 7OENLT7ILa—)) BERX (4 7OENLTILa—I)
BRGEE (BfR. A R) T—A27L
BRENEE
A8 — L - KDERE [7—%#%L
9.2 TDHD1ER

ZOMDFEE T RNEYMEN - REFEH/NFTA-F—FTL,

O3 10-RERE S URIEHE

10.1 Rt

BEOEAZHT TR, BRERISEHONTVEEA,

10.2 {L2 R EHE
w8 HWETRE,

10.3 FEREE R TREM

AV TOELTILA—LVEERHTRERREYMERR T SETALAHYET ., TOROEAIEALTEIVWTh, BKR

FERIGAREMEFIBFESNTLER A,

~R—153/190
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

10.4 BT HREEH
oK. NIt

10.5 FEEMHE
. EEH,

10.6 fEfR 5 iR R
BbiE. BitF UYL,

o301 - HEHER

11.1 SHEER
5
JKE&1E
F Y
Dl |1310-  |RIETE : BRB-0Y ¥ 1% EEOREKE ; BE-0YF 500 mg 24 B - EE ORI

(5% |73-2 ZEERYE : MREEENOF-BREEETFHE-/NLRS2—- [l ((K#EHE) 10 mmol/L
8%)
SEEN . ERVEO-5 v k LD50 - 5000 mg/kg ; /TEIDZEE . B #E ; RA-S v k LC50 - 16000 ppm 8 BER ; Tl A-E
JLEw b TCLo - 980 mg/m? 24 B4R | BB EEL L VHHEBE - H . TOM ; (TEHDEN . SEWHE: ; . BEBE/-ILFR .
FTOMDELL ; -7 X LD50 - 12800 mg/kg ;
WIEE . BRB-9X - 100mg - EEDOFEME ; BE-JHF - 500 mg - BEDHHE ;
REHRSEYE : ®A-Y X TCLo - 5000 ppm 6 B[ 13 BRI-FX; 77EDZE/E - {BR (—REIS D78 ;| 6 FE
1497 DEBNOEL; 1% - BREELITEKFMmEK, ®RA-S v b TCLo - 1000 mg/m? 6 B:ff 4 BRS-REIR; BEHEE L L 1355
aElL B R REEEE . IRA-S5 v b TCLo - 500 mg/m?® 4 B:RS 122 BRA-REIR; AHE EMOEE, B, KRE., B TDHho
73 Tk ; FELLULEMERG  £BMURTEYDENL . FERLEIIEEBMOFL ; RA-F v k TCLo - 20 mg/m? 24 B
—JL  |67-63-0 | 90 BRE-#i% ; AL UHIE - TDMDBITEEIL ; . H28, £/-20F05 TOMDEIL ; i EROTE; )
(10% A-Z v k TCLo - 100 mg/m? 4 B5Rf 17 8/ - BIR ; B, KE. BT OMORMEBROEL ; 44 MERSOEL (BRE
~ B. EVILEY, aLRTAR—LE) ;| L% BFHEE FEDLHSVLOFE/IZHEBAEEDENE - EEaYVIRTS
15%) —t;

ZRRMY : MBEEGEHNSH - ’RA - 5w k- 1030 yg/m® 16 8RS - BX ;

LREEM 0 RA-5w b TCLo - 3500 ppm 7 B (B4R 1~19 B) ;| LBEMAEMF - I - BE~DIEF - BREME %
<. BREEFRE) ; |®A-5v b TCLo - 10000 ppm 7 B5fEl (3R 1~19 B) ;| £EEMIER - LBEEADIEF : BEK
RISEER ;| LIBEEIEIET - LIBHEANDIEFT  BRBREE ;| L£EEMIEF : I - BBE~DEF : BRFEL; RA-Z v k TCLo
- 7000 ppm 7 B5fE (WFSR 1~19 B) ;| £BEEMEF - HENGREEE  HEER
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR
GHS FiE S8

EU/CLP- T—4 7L
B (e OSHAHCS 2012- 7—#4 7L

UNGHS  T—487 L

EU/CLP-T—4 7L
EELROBIG/HRE OSHA HCS 2012 EELZEENEE 1
UN GHS  EE 7 IRDEE 1
EU/CLP-T—47:L

2MEH OSHAHCS 2012- F—#% 7% L
UNGHS - T—47#L

EU/CLP- T—4& 7L
5| ik OSHAHCS 2012: T—#4# 7 L
UNGHS  7—47 L

EU/CLP- T—4& 7L
A OSHAHCS 2012: T—#4# 7 L
UNGHS - 7—47L

EU/CLP- REFEB M 1A
RIS EMS/RHE OSHAHCS 2012 REEZE&HE 1B
UN GHS R EE& 1B

EU/CLP-T—# 7L
SRR OSHAHCS 2012- T—#4# 7% L
UNGHS-7—#%7L

EU/ICLP-T—#% %L
STOT-RE OSHA HCS 2012- 4 EiZMfEzsst (REKBE) 2
UN GHS - ¥ EZMiEze=t (R1EBSE) 2

EU/CLP- T—4 75 L
STOT-SE OSHAHCS 2012- 7—#42 7% L
UNGHS  T—487 L

EU/ICLP-T—4 7% L
LT OSHA HCS 2012 £hE=14 2
UN GHS - £5E&EE 2

EU/ICLP-T—4 7% L
EIEMRERRE OSHAHCS 2012 £EHIE R4 2
UN GHS - £iEfifa ZE 2R 14 2
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BEMGRELOZE

RAL-HE
2t (AEs)
Bt GEE)

REIZHELEES
2t (e

=Y GEE)
RICA-T-15E

S (BN

2 GEE)

RARANTEHE
2t (A0Es)
Bt GERE)

ERRMEER
4ESHER

BEEE
LC=HERE
LD=¥&
TC=FH%RE

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

BEMERME - FTAIEHRBEOE £,
BEMEEB~NORERZBL-IRIBREL. BERBZAIKEIRBORR LTS
BEENAHYET, REBRAFERERERAIZLDRDEEDOEZN,

EEDOKERGE L VRDIERS,
BEMEME~NORERZFT-IRIBRIREXDOFRELE LY ET,

EEGIRDIERE.
BREEMEFEIEREEZAOREREFT-IRABZIHRERORELLTLIEEZ
naHyYEY,

HEADFAERBREOEE .
BEMMEFEREHERZ~AOREBREFTIRIBELEHETORREGLE
ENAHYFET,
REBBF-FIRYUBBEIZEEREFAORREGLIEENNHY ET,
REBREFEIRPBFRLEBSHERAORREGLIEENNHY FT,

toiav12-RELE

ki

12.1 &4

125pH Z LEZKEEIEFT b DLEERT A YU TLRER. BUICEZELLVSEICE. REICEELGZELRIZT

TREMD H Y FT,
12.2 KBB4 & P iEE
MEF—42 71 L,
12.3 £ HEEHG
%E?_g t; L/o

124 T EFOBEHE
METF—4271 L,

12.5 PBT £ & U vPvB O)Ef{fi{5 8
PBT £& U vPvB OFHEIZIER L TOVEE A,

12.6 thOBEELE

HEBET—2EFRO2h>TLWEEA,
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

a3 13-BELDERE

13.1 BEEYNIES X

WS EEY MM/ R % R/ E/EERF L/ RETRORBAIZ LA > TERET B &,
aREEY NEM/IE R % R/ E/EER S/ HETROBAIZ LA > TERET B &,
13.2 Z D hiEHR

FEREAD— M)y OREDEYHMIT, BEVMEZERIIENDHIIDELTRYEDLALIBESHY EFY, FH
FEHAN— M) PERERADHEEDEYGREAZEICOVTIE, HEADKREREEYMEIE(CHHAL T LS, COEH
. FAGEEZEEHZL DEMREPAERRLEBLE (RCRA) DEKEEZEVDORHEEZRLTVLSIEENHY FT, M
wADRAZDONTIE, EBROEEZAFEVRAUERLGLIBEAHHDT., CHEL LSV, XESOEETIE. TOED
fEREEYMNESEZDEMGE CHERTZE,

oo av14-EHELEDER

14.1 E&E 14.2 EE R4 14.3 BXEDE [14.4 BB | 14.5 R

&S BtES 5 R E3 5 FEH
HE
N
[ e
I

14.6 ERAZE D= O F A FRAHEE
BEGZ L.

14.7 MARPOL 73/78 {4[BZ Il £#KL U IBC Code IZ &k %/ \5 A HhE
F—HR1 L,
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RET—RI—F Xpert MTB/RIF
FEHH 2019 F 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
H5TH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR

o315 -FRES

151 VB ETEAMICHT H5RE, BRELVREBRICET HHAGES

SARA EEBIKRDE 2, B, kK
—%
5%,) CAS #7154 DSL 51+ 4 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

4y 7aELTIL
- 67-63-0 " ¥ i A
KEEEF RS L [1310-73-2 |F Fiii =] = 5
hr43
5

HF+4 - WHMIS - B 558

4y F7OELTILa—IL 67-63-0 B2. D2B (70%% &)

E (0.04%Ki&&. 0.08%.

0.4%KB&K. 2%. 2.5%.
KEEIEF U DL 1310-73-2 A%KBBR. 5%, 10%.

16%. 20%. 40%. 50%7K

B, 8BINEED)
HF 4 - WHMIS - BSBRY X b

A4V JOELTILa—) 67-63-0 1%
KERIET R DL 1310-73-2 1%
R
Hh+ 4 - CEPA - BELLEMEIRF
A4V JOELTILa—I 67-63-0 EAL
KERIEF R U DL 1310-73-2  EEAEL
KE
5 &
¥E -OSHA - TRt ARLER - SBREEELENE
A4V JOELTILa—I 67-63-0 REGL
KEIEF R DL 1310-73-2  EHEHEL
XE - OSHA - BEffRIICHRBIR L 5 HiLPME
4y 7aoE)L7ILa—L 67-63-0 EL
JKERIEF 1D L 1310-73-2  EELL
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ReET—HI—F Xpert MTB/RIF
BH 2019 £ 11 A Xpert MTB/RIF Ultra
HKETH : 2019 £6 A Xpert MTB/XDR
RiE

*KE - CAA (KEiFbi%) -1990 HEXE5LME

A4V Z7aE)LT7ILa—IL 67-63-0 BEGL

KEEIEF R DL 1310-73-2 EEL

E - CERCLA/SARA - B AEME L L URSHRER

A4y Z7OoE)LT7ILa—IL 67-63-0 EGL

1000 Ib ZREMEEFH= |

KERIEF UL 1810732 ., ko BHBEEHE
#[E - CERCLA/SARA - Bttt #% B E L UREEHE

A4V JOELTILa—) 67-63-0 REGL

KEEIESF 1) oL 1310-73-2  Z#EAL

3E - CERCLA/SARA - +% < 3> 302 EPCRA DX R L L IO TREBLMERERKE

A4V JOELTILa—I 67-63-0 EELL

KERIEF R DL 1310-73-2 EEGL

3E - CERCLA/SARA -t/ L3> 302 B TREBRGMERLEHEE

A4y 7OE)L7ILa—L 67-63-0 EL

KEEIEF R DL 1310-73-2 BEGL

*E - CERCLA/SARA -+ L 3> 313 - HiHERE
1.0% ELRE GiEfR7 ot
A& OEESINZIFE

(v 7FaE)LFILa—IL 67-63-0 B BINE & 3BT
=)
KERIEF UL 1310-73-2  E#EAL
*E - CERCLA/SARA-+%- 3> 313 - PBT {LEMEVU R +
4V 7aE)L7ILa—L 67-63-0 EAL
KEEIEF 1) 9L 1310-73-2  Z#EAL
KE-HUIZALZ=ZTM
R
KE-HYITFHIL=FM - TORSL 3> 65-RNAWEY R
A4V JOELTILa—) 67-63-0 EELL
KEEIEF R UL 1310-73-2 &AL
KE-HYIANL=TH-TARSL 3 65 - RESH
4V 7aE)L7ILa—L 67-63-0 EEGL
IKEEIEF R UL 1310-73-2  E#EAL
RKE-HUYIHL=F7H - TARS L 3 65-BRHFELAL (MADL)
4V 7aELT7ILa—L 67-63-0 EAL
IKEEIEF RO L 1310-73-2  Z#EAL
KE-AYIANL=T7H-TARSL a2 65-BRXHEYRIZFELHELLARIL (NSRL)
A4V JOELTILa—) 67-63-0 EELL
KERIEF RUD L 1310-73-2 EEGL
KE-HYIANL=TFH-TARSL 3 65- £REH - &
4y 7aE)L7ILa—L 67-63-0 EL
JKERIEF R L 1310-73-2  EELL
RKE-HUYIAL=T7H -TARS L 3 65 - £HEENE - B
4V 7aE)lL7ILa—L 67-63-0 EAL
KERIEF R DL 1310-73-2  E&E#LL
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

15.2 L FMELREUTERA AV
EEPEREMTERAA D FEEBRLTVWER A,

5316 - FDHDIEER

REERBEEORHA

=
am

NDA=T—47 L

~R—160/190

BRDERIIEHADAF ARG T —RICEINVTEY ., ELLVWHLDEEZLNET,
CNLDERIT, HHDOHHEEZ T, HHOFENLGEHT TERA SN DAL
HAHH, AHEIETOFERBRICHLTRIGERZAEDLT. ChoDEHREZ(THA
TE. BEDOFRHICERT SR - HiE - RE - REICOVWTHLREEZTI &N
BETY, WE. FEBROLEENE. TOFERICL>TRHLONLSHER. BLUVAYED
FRAICEARYT SERIEICEL. BATHICHETMICHIRTORIE BEDBHDOES
HFEEEEREBEORIARE) FIThhFEEA, AMEORY HVE L VERADE
[CIFEENBETY, IRDERE,. EETHLIEVSIBEZL - THEICKL VIRHE
SNTLEY, RITERE., HHEFPREINIAVEORYKZWVICEET EITTD
BFHRERMLTVEY, L. RERICEET IHEEFLGEHINELLES. X%E
T2 Y= MIBEULGINRERZFTZABENOHERICIM > TEDLDLOTRELL, F

. Mo TEDLHILERERILELDTHHY FHAS
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF

Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra

Erstatter: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

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

1.1 Produktidentifikator

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

Produktidentifikator GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;
GXMTB/RIF-JP-10; CGXMTB/RIF-10; CGXMTB/RIF-50; GXMTB/RIF-ULTRA-10;
GXMTB/RIF-ULTRA-50; GXMTB/RIF-IN-10; CGXMTB/RIF-IN-50; 900-0772;
GXMTB/RIF-ULT-SA50; GXMTB/RIF-MII-10; GXMTB/RIF-MII-50; 900-0779;

900-0811; RMTB/XDR-10

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

Anbefalede anvendelser Laboratoriebrug

1.3 Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

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

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
Telefon +33 563 825 319 — EU

1.4 Nodtelefon

Producent 1 (800) 424-9300 (kun i USA) - CHEMTREC - Ngdtelefonen er aben hele dagnet.

Producent 1 (703) 741-5500 - uden for USA

| Punkt 2 - Fareidentifikation

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder kun for det blandede slutprodukt som anvendt
pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i offboard
beholdere. Undtagelser vedragrende offentliggerelse af oplysninger om visse

bestanddele skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Brandfarlige veesker 3 - H226

Hudaetsning 1A - H314
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

2.2 Mzrkningselementer
CLP FARE

® &

H-saetninger H226 - Brandfarlig vaeske og damp
H314 - Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.

P-saetninger

Forebyggelse P210 - Holdes vaek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. - Rygning forbudt.
P233 - Hold beholderen taet lukket.
P260 - Indand ikke tdge/damp/spray.
P264 - Vask grundigt efter brug.
P280 - Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Handling P370+P378 - Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.
P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.
P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en laege.
P303+P361+P353 - VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages
straks af/fijernes. Skyl/brus huden med vand.
P321 - Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om farstehjeelp.
P363 - Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendes igen.
P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
P301+P330+P331 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.
Opbevaring/bortskaffelse P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,

nationale og/eller internationale krav.

2.3 Andre farer
CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) skal materialet anses som farligt.

FN GHS

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FN GHS Brandfarlige vaesker 3
Hudaetsning 1B
Alvorlig gjenskade 1
Kimcellemutagenicitet 2
Reproduktionstoksicitet 2
Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering 2
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2.2 Mzrkningselementer
FN GHS

H-satninger

P-saetninger
Forebyggelse

Handling

Opbevaring/bortskaffelse

2.3 Andre farer
FN GHS
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FARE

0@

Brandfarlig vaeske og damp

Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

Forarsager alvorlig gjenskade.

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.

Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.

Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.

Indhent saerlige anvisninger fgr brug.

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

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

Hold beholderen taet lukket.

Indand ikke tage/damp/spray.

Vask grundigt efter brug.

Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Anvend de pakreevede personlige veernemidler.

Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.

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

Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en leege.

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

Tilsmudset tgj skal vaskes, far det kan anvendes igen.

Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om ferstehjzelp.

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

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

VED eksponering eller i tvivistilfeelde: S@g laegehjeelp.

Sag leegehjeelp ved ubehag.

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

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

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

OSHA HCS 2012

2.2 Mzrkningselementer
OSHA HCS 2012

H-saetninger

P-saetninger
Forebyggelse

Handling

Opbevaring/bortskaffelse
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Brandfarlige veesker 3

Hudaetsning 1B

Alvorlig gjenskade 1

Kimcellemutagenicitet 2

Reproduktionstoksicitet 2

Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering 2

FARE

® S P

Brandfarlig vaeske og damp

Forarsager svaere forbraendinger af huden og @jenskader.

Forarsager alvorlig gjenskade.

Misteenkt for at forarsage genetiske defekter.

Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.

Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

Indhent seerlige anvisninger far brug.

Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og forstaet.

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

Hold beholderen taet lukket.

Indand ikke tage/damp/spray.

Vask grundigt efter brug.

Beaer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/@jenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.

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

Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

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

Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.

Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fagrstehjzelp.

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

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

VED eksponering eller i tvivistilfaelde: Sgg laegehjeelp.

Sag leegehjeelp ved ubehag.

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

300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
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2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 I henhold til Forordning (USA) - Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200
anses dette produkt for at veere farligt.

Canada
I henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

2.2 Mzrkningselementer

s ®®

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

2.3 Andre farer

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

2.4 Andre oplysninger

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

Side 165 af 190 300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
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Punkt 3 - Sammensetning af/oplysning om indholdsstoffer

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

3.2 Blandinger

Sammensatning
Navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificering iht. forordning/direktiv Bemaerkninger
FN GHS: Brandf. vaesk. 2; Akut toks. 5 (oral);
hudirrit. 3; Gjenirrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE
CAS: Hud-kanin LD50 ¢ 3: Nark.; STOT SE 3: Resp. irrit.; Asp. toks. 2;
67-63-0 10 % 12.800 mg/kg STOT RE 2 (gjne, indand.)
Isoproovialkohol EF-nummer: TILO Indtagelse/oral-rotte | EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Brandf. vaesk. 2, NDA
propy 200-661-7 150, | _LD50 +5.000 mglkg | H225; Gjenirrit. 2, H319; STOT SE 3: Nark.,
EU-indeks: ° | Indanding/rotte LC50 | H336
603-117-00-0 + 72.600 mg/m? OSHA HCS 2012: Brandf. veesk. 2; Gjenirrit. 2;
Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Nark.; STOT SE 3:
Resp. Irrit.; STOT RE 2 (gjne, indand.)
CAS:
plors2 s, FN GHS: Hudzets. 1B; @jenskad. 1
Natriumhydroxid 215-185.5 ’ TIL NDA EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Hudaets. 1A, H314 NDA
EU-indeks: 8 % OSHA HCS 2012: Hudeets. 1B; Jjenskad. 1
011-002-00-6

Punkt 4 - Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

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

Hud Vask huden med saebe og vand. Sag laegehjeelp.

Djne Hold gjet abent, og skyl langsomt og forsigtigt med vand i 15 til 20 minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, efter de fgrste fem minutter. Fortseet derefter skylning. Seg
lzegehjeelp.

Indtagelse Skyl munden. Giv aldrig en bevidstlas person noget gennem munden. Sag leegehjeelp.

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig

Anmaerkninger til la2gen Der bgr behandles symptomatisk baseret pa patientens symptomer. Der bgr tages
forbehold for, at overeksponering for andre materialer end dette produkt kan have
fundet sted.
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Punkt 5 - Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Brug vandspray (vandtage), skum, tar pulver eller kuldioxid.
Uegnede slukningsmidler Ingen data

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Usadvanlige brand- eller Dette materiale er klassificeret som brandfarligt. Materialet opbevares dog i sma
eksplosionsfarer haetteglas, og det er usandsynligt, at det vil forarsage signifikant risiko for brand i brug.
Farlige Falgende toksiske dampe kan dannes: Karbonoxid, svovloxid, kvaelstofilte.

forbraendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Ved brandslukning skal luftforsynet &ndedraetsveern samt fuld beskyttelsesdragt
anvendes.

Punkt 6 - Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

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

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

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

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

6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

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

6.4 Henvisning til andre punkter

Se punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler og punkt 13 - Forhold
vedrgrende bortskaffelse.
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Punkt 7 - Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Anvend gode sikkerhedsforanstaltninger og god industrihygiejne. Brug passende
personlige vaernemidler (Personal Protective Equipment, PPE). Undga kontakt med
hud og gjne. Vask grundigt med saebe og vand efter handtering og fer der spises,
drikkes eller ryges.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmaerkningen.

7.3 Sarlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graensevardier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Natriumhydroxid |TWA Ikke fastlagt Ikke fastlagt 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Lofter |2 mg/m3 loft 2 mg/m3 loft Ikke fastlagt
Isopropylalkohol ~ |TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA (400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL  |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1.225 mg/m3 STEL |Ikke fastlagt

8.2 Eksponeringskontrol

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

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

Personlige veernemidler

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

symptomer.
Gjen-/ansigtsvaern Baer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Hudvaern Beer beskyttelsestgj
Begransning af eksponering  Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.
til miljoet
Forkortelser
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa en
(amerikansk arbejdsmiljgorganisation) 8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (det amerikanske =~ STEL = Short Term Exposure Limits (korttidsgreenseveerdier) baseret pa
arbejdsmiljginstitut) 15-minutters eksponering

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske
arbejdsmiljatilsyn)
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Punkt 9 - Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlzeeggende fysiske og kemiske egenskaber

Beskrivelse

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

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse vaesker, som primeert er bufferede
i vandige oplgsninger.
Bestanddelene er lugtfrie.
Farve Hvid/klar Lugt Ingen data
Lugtteerskel Ingen data
Generelle oplysninger
83C -7C
Kogepunkt (20 % IPA) Smeltepunkt/frysepunkt (frysepunkt 20 % IPA)
Dekomponeringstemperatur Ingen data pH >12,5
Specifik tyngde/relativ teethed Ingen data Oplgselighed i vand Ingen data
Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data
Oxiderende egenskaber Ingen data
Flygtighed
43 hPaved 20 C
Damptryk (isopropylalkohol) Dampmassefylde Ingen data
Fordampningshastighed Ingen data
Antandelighed
29C 12,7 %
Flammepunkt (20 % IPA) UEL (isopropylalkohol)
2% . 425C
LEL (isopropylalkohol) Selvanteendelighed (isopropylalkohol)
Anteendelighed (fast stof, luftart)  |Ingen data

Miljo

[Octanol/vand-fordelingskoefficient |Ingen data

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.

Punkt 10 - Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale temperaturer og tryk.

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

andre indholdsstoffer.

10.4 Forhold der skal undgas

Varme, flammer, gnister.
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10.5 Materialer der skal undgas
Syrer, oxideringsmidler.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Karbonoxid, natriumoxid.

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

Punkt 11 - Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Natriumhydroxid
(5% TIL 8 %) 1310-73-2

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

Isopropylalkohol

(10% TIL15%)  |67-63-0

Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LD50 * 5.000 mg/kg; Adfeerd:Almindelige

bedgvelsesmidler; Indanding-rotte LC50 « 16.000 ppm 8 timer; Indanding-marsvin TCLo « 980 mg/m? 24
timer; Sanseorganer og seerlige sanser:@re:Andre; Adfeerd:Almindelige bedgvelsesmidler; Lunger, thorax
eller respiration:Andre @ndringer; Hud-kanin LD50 ¢« 12.800 mg/kg;

Irritation: Jje-kanin « 100 mg * Alvorlig irritation; Hud-kanin » 500 mg * Mild irritation;

Toksicitet ved multiple doser: Indanding-mus TCLo ¢« 5.000 ppm 6 timer 13 uger-intermitterende;
Adfeerd:Somnolens (generel deprimeret aktivitet); LeverZEndringer i leverens vaegt; Blod:Pigmenteret
eller kerneindeholdende erytrocytter; Indanding-rotte TCLo ¢ 1.000 mg/m?® 6 timer 4 uger-intermitterende;
Sanseorganer og seerlige sanser:Jje:Optisk neuropati af nerven; Indanding-rotte TCLo ¢ 500 mg/m? 4 timer
122 dage-intermitterende; Lever:Multiple virkninger; Nyre, ureter og bleere:Andre andringer; Ernsering og
samlet metabolisk:AEndringer | samlede antal metabolitterVaegttab eller reduceret vaegtstigning; Indanding-
rotte TCLo * 20 mg/m?® 24 timer 90 dage-kontinuerlig; Hjerne og hjernehinder.Andre degenerative andringer;
Lunger, thorax eller respiration:Andre andringer; Lever:Multiple virkninger; Indanding-rotte TCLo

100 mg/m? 4 timer 17 uger-intermitterende; Nyre, ureter og bleere:Andre a&ndringer i urinsammensaetning;
Blod:Andringer i serumsammensatning (f.eks. TP, bilirubinkolesterol); Biokemisk:Enzymhsemning,
induktion eller aendring i blod- og veevsniveauer-Sand kolinesterase;

Mutagen: Cytogenetisk analyse ¢ Indanding-rotte * 1.030 pg/m? 16 uger-intermitterende;

Reproduktion: Indanding-rotte TCLo » 3500 ppm 7 timer (1-19d grav.); Reproduktive virkninger:Virkninger pa
embryo og fosterFatotoksicitet (undtagen ded, f.eks. h&eammet vaekst af foster); Indanding-rotte TCLo *
10.000 ppm 7 timer (1-19d grav.); Reproduktive virkninger:Virkninger pa fertilitet.Prae-
implantationsmortalitet; Reproduktive virkninger:Virkninger pa fertilitet:Post-implantationsmortalitet;
Reproduktive virkninger:Virkninger pa embryo eller foster:Fetal ded; Indanding-rotte TCLo « 7.000 ppm 7 timer
(1-19d grav.), Reproduktive virkninger:Seerlige udviklingsmaessige abnormaliteter.Bevaegeapparat

GHS-egenskaber

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

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

Alvorlig gjenskade/-irritation

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

Akut toksicitet

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

Aspirationsfare

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

Karcinogenicitet

EU/CLP*Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data
FN GHS*Ingen data
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

GHS-egenskaber

Klassificering

Hudaetsning/-irritation

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

Hudsensibilisering

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

STOT-RE

EU/CLP*Ingen data
OSHA HCS 2012°Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering 2
FN GHS*Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering 2

STOT-SE

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

Reproduktionstoksicitet

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

Kimcellemutagenicitet

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

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding
Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)

Hud
Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)

Jjne
Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)

Indtagelse
Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)

Mutagene virkninger
Virkning pa reproduktion

Forkortelser

Kan forarsage aetsende forbraendinger - uoprettelig skade.

Gentagen eller laengerevarende eksponering til setsende dampe kan forarsage
irritation af bronkierne med kronisk hoste. Kan forarsage @jenskader ved
leengerevarende eller gentagen indanding.

Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

Gentagen eller lzengerevarende eksponering for aetsende materialer vil forarsage
dermatitis.

Forarsager alvorlig gjenskade.
Gentagen eller leengerevarende eksponering for aetsende materialer eller dampe kan
forarsage konjunktivitis.

Kan forarsage uoprettelige skader pa slimhinder.

Gentagen eller leengerevarende eksponering for aetsende materialer eller dampe kan
forarsage gastrointestinale forstyrrelser.

Gentagen og laengerevarende eksponering kan forarsage mutagene virkninger.
Gentagen og laengerevarende eksponering kan forarsage indvirkning pa reproduktion.

LC = Lethal Concentration (dedelig koncentration)

LD = Lethal Dose (dedelig dosis)

TC = Toxic Concentration (giftig koncentration)
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Sikkerhedsdatablad
lkrafttreedelsesdato: November 2019

Erstatter: Juni 2019

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Punkt 12 - Miljgoplysninger

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

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord

Ingen testdata.

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

12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersagelser.

\ Punkt 13 - Forhold vedrgrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Produktaffald

Emballageaffald

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

13.2 Andre oplysninger

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

Punkt 14 - Transportoplysninger

14.1 FN- | 14.2 FN-forsendelsesbetegnelse 14.3 14.4 14.5
nummer Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljofarer
DOT FN2920 ﬁEtsendg vaesker, _bra_ndfarlige, n.o.s. 83 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)
ATSENDE VASKE, BRANDFARLIG,
TDG FN2920 N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol) 83 I NDA
ATSENDE VASKE, BRANDFARLIG,
IMOMDG FN2920 N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol) 83 I NDA
IATA/ICAO FN2920 /Etsen(je veeske, .bra_ndfarlig, n.o.s. 83 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

\ Punkt 15 - Oplysning om regulering

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

SARA-fareklassificering Akut, kronisk, brand
Oversigt over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Isopropylalkohol  |67-63-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Natriumhydroxid |1310-73-2 [Ja Nej Ja Nej Ja
Canada
Arbejdsplads

Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D2B (inkl. 70 %)

E (herunder 0,04 % i vandig
oplasning, 0,08 %, 0,4 % i
vandig opl@sning, 2 %,

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

Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 1%
Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
Miljg
Canada - CEPA - Liste over prioriterede stoffer
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA
Arbejdsplads
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - OSHA - Szrligt regulerede kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
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Sikkerhedsdatablad
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Miljg
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - CERCLAJ/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mangder
Isopropylalkohol

Natriumhydroxid

USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder
Isopropylalkohol

Natriumhydroxid

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

Natriumhydroxid

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

Natriumhydroxid

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering

Isopropylalkohol

Natriumhydroxid
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

USA - Californien
Miljg
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraftfremkaldende stoffer
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Californien - Erkleering 65 - Udviklingstoksicitet
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
Isopropylalkohol
Natriumhydroxid

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.
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67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
1.000 Ib endelig RQ; 454 kg
endelig RQ

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

1,0 % de minimis
koncentration (kun hvis
fremstillet ved brug af steerk
sur proces, leverandgren
ikke underrettet)

Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet
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Ikrafttraedelsesdato: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Punkt 16 - Andre oplysninger

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

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data)
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Bagian 1 - Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk
Nama Produk Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

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) (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

Telepon (Umum) +33 563 825 319 — UE

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen (800) 424-9300 - CHEMTREC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (703) 741-5500 - Di Luar AS
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

| 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

2.2 Elemen Label
CLP

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan

Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
CLP

Halaman 177 dari 190

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

Cairan Mudah Menyala 3 - H226

Korosi Kulit 1A - H314

BAHAYA
3

H226 - Cairan dan uap mudah menyala.
H314 - Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.

P210 - Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak
boleh merokok.

P233 - Jaga agar wadah tertutup rapat.

P260 - Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.

P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.

P280 - Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.

P370+P378 - Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.
P304+P340 - JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke tempat berudara segar dan
biarkan dalam posisi istirahat yang nyaman untuk bernapas.

P310 - Segera hubungi SENTRAL INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter.
P303+P361+P353 - JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua
pakaian yang terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.

P321 - Untuk perawatan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

P363 - Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.
P305+P351+P338 - JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air
selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Teruskan membilas.

P301+P330+P331 - JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.
P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.

Sesuai dengan Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

GHS PBB

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

GHS PBB

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan

Respons

Penyimpanan/Pembuangan

Halaman 178 dari 190

Cairan Mudah Menyala 3

Korosi Kulit 1B

Kerusakan Mata Serius 1

Mutagenisitas Sel Nutfah 2

Toksisitas Reproduksi 2

Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Berulang 2

BAHAYA

&SP

Cairan dan uap mudah menyala.

Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.

Menyebabkan kerusakan mata serius.

Diduga menyebabkan cacat genetik.

Diduga merusak fertilitas atau bayi yang belum lahir.

Dapat menyebabkan kerusakan organ melalui paparan yang berkepanjangan atau
berulang.

Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.

Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah dibaca
dan dipahami.

Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.

Jaga agar wadah tertutup rapat.

Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Gunakan alat pelindung diri yang diperlukan.

Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.

JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi istirahat
yang nyaman untuk bernapas.

Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter.

JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.

Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

Dapatkan saran/bantuan medis jika Anda merasa tidak sehat.

Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

2.3 Bahaya Lain

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

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012 BAHAYA

&SP

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

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.

Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah dibaca
dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.

Halaman 179 dari 190 300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.

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

yang nyaman untuk bernapas.

Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter.

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

terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.

Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

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

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

JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

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

dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label

s ® @

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

2.3 Bahaya Lain

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

2.4 Informasi Lain

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

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

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia _|Pengidentifikasi % LD50/LC50 Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
GHS PBB: Cairan Mudah Menyala 2; Toks. Akut 5
(orl); Irit. Kulit 3; Irit. Mata 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT
CAS: Kulit-Kelinci LD50 ¢ SE 3: Nark.; STOT SE 3: Irit. Resp.; Toks. Asp. 2;
67-63-0 10% 12800 mg/kg STOT RE 2 (Mata, Inhl)
Isopropil Nomor EC: HINGESA Penelanan/Oral-Tikus | CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Cairan Mudah DTT
alkohol 200-661-7 15% LD50 + 5000 mg/kg Menyala 2, H225; Irit. Mata 2, H319; STOT SE 3:
Indeks UE: Inhalasi-Tikus LC50 « | Nark., H336
603-117-00-0 72600 mg/m?® OSHA HCS 2012: Cairan Mudah Menyala 2; Irit. Mata
2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Nark.; STOT SE 3:
Irit. Resp.; STOT RE 2 (Mata, Inhl)
CAS:
Natrium :4?)1n01;)7|'3é%: 5% GHS PBB: Korosi Kulit 1B; Kerusakan Mata 1
hidroksida 215-185.5 HINGGA DTT CLP UE: Lampiran VI, Tgbel _3.1: Korosi Kulit 1A, H314 DTT
Indeks UE: 8% OSHA HCS 2012: Korosi Kulit 1B; Kerusakan Mata 1
011-002-00-6

\ Bagian 4 - Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

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

Penelanan Bilas mulut. Jangan berikan apa pun melalui mulut kepada orang yang tidak sadar.
Dapatkan bantuan medis.

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

4.3 Indikasi 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 Gunakan semprotan air (kabut), busa, serbuk kering, atau karbon dioksida.
Kebakaran yang Sesuai
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Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak Sesuai
5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Bahan ini diklasifikasikan sebagai mudah menyala, namun bahan tersedia dalam vial

Ledakan yang Tidak Biasa kecil dan tidak mungkin menyebabkan bahaya menyala yang signifikan saat
digunakan.

Produk Pembakaran Dapat melepaskan uap karbon oksida, natrium oksida, nitrogen oksida.

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Bagian 6 - Tindakan Penanggulangan Kebocoran dan Tumpahan

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

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

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

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

6.4 Referensi ke Bagian Lain

Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan
Pembuangan/Pemusnahan.

Bagian 7 - Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

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

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.
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Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

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

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik 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.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung
Kontrol Paparan Lingkungan Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Penjelasan singkatan

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada
(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika) paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)
(Lembaga Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja) didasarkan pada paparan 15 menit

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

Bagian 9 - Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia
Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi adalah cairan bening yang
terutama berdapar larutan berair.
Komponen tidak berbau.

Warna Putih/bening Bau Data tidak cukup
Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih ?;022 I(F]i; 4°F) Titik Leleh/Titik Beku (%tncj élgk': 20':2/0 PA)
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH >12,5

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup
Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup
Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup
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Volatilitas

Tekanan Uap 43 hPa pada 20 °C (68 °F) Densitas Uap Data tidak cukup

(isopropil alkohol)

Laju Penguapan

Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

(isopropil alkohol)

N 29°C (84,2 °F) 12,7%
Titik Nyala (20% IPA) VEL (isopropil alkohol)
— o N 425 °C (797 °F)

(isopropil alkohol)

Kemudahan Menyala (padat, gas)

Data tidak cukup

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air

IData tidak cukup

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10 - Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia

Stabil di bawah suhu dan tekanan normal.

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

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

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Panas, api, bunga api.

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Karbon oksida, natrium oksida.
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Bagian 11 - Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Natrium
hidroksida (5%
HINGGA 8%)

1310-
73-2

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

Isopropil
alkohol (10%
HINGGA 15%)

67-63-0

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 5000 mg/kg; Perilaku:Anestetik umum; Inhalasi-Tikus LC50 « 16000
ppm 8 Jam; Inhalasi-Marmut TCLo * 980 mg/m? 24 Jam; Organ Peraba dan Indera Khusus:Telinga:Lainnya;
Perilaku:Anestetik umum; Paru-paru, Toraks, atau Respirasi:Perubahan lain; Kulit-Kelinci LD50 « 12800 mg/kg;
Iritasi: Mata-Kelinci « 100 mg ¢ Iritasi parah; Kulit Kelinci « 500 mg  Iritasi ringan;

Toksisitas multi-dosis: Inhalasi-Mencit TCLo « 5000 ppm 6 Jam 13 Minggu-Intermiten; Perilaku:Tertidur (aktivitas
tertekan umum); Hati:Perubahan bobot hati; Darah:Sel darah merah berpigmen atau berinti; Inhalasi-Tikus TCLo
» 1000 mg/m? 6 Jam 4 Minggu-Intermiten; Organ pengindera dan Organ Khusus:Mata:Neuropati saraf optik;
Inhalasi-Tikus TCLo « 500 mg/m?® 4 Jam 122 Hari-Intermiten; Hati:Efek berganda; Ginjal, Uretra, dan Kandung Kemih:
Perubahan lain; Perubahan Nutrisional dan Metabolit Kasar:Perubahan Metabolit Kasar.Kehilangan berat badan
atau berkurangnya pertambahan berat; Inhalasi-Tikus TCLo * 20 mg/m?® 24 Jam 90 Hari-Kontinu; Otak dan
Pembungkusnya:Perubahan degeneratif lain; Paru-paru, Toraks, atau Respirasi:Perubahan lain; Hati:Efek
berganda; Inhalasi-Tikus TCLo « 100 mg/m?* 4 Jam 17 Minggu-Intermiten; Ginjal, Uretra, dan Kandung Kemih:
Perubahan lain dalam komposisi urine; Darah:Perubahan dalam komposisi serum (mis., TP, kolesterol
bilirubin); Biokimia:Inhibisi, induksi, atau perubahan enzim dalam darah atau di tingkat jaringan:Kolinesterasi asli;
Mutagen: Analisis sitogenetik ¢ Inhalasi-Tikus « 1030 pg/m?® 16 Minggu-Intermiten; Reproduktif: Inhalasi-Tikus TCLo
* 3500 ppm 7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada Embrio atau Fetus:Fetotoksisitas (kecuali mati,
mis., fetus kerdil); Inhalasi-Tikus TCLo * 10000 ppm 7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada Fertilitas:
Mortalitas pra-implantasi; Efek Reproduktif:Efek pada Fertilitas:Mortalitas Pasca-implantasi; Efek Reproduktif:Efek
pada Embrio atau Fetus:Kematian fetus; Inhalasi-Tikus TCLo ¢ 7000 ppm 7 Jam (hamil 1-19 Hari); Efek Reproduktif:
Abnormalitas Perkembangan Spesifik:Sistem muskuloskeletal

Sifat GHS

Klasifikasi

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLP+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup

UE/CLP+Data tidak cukup

Kerusakan/iritasi mata serius OSHA HCS 2012+Kerusakan Mata Serius 1

GHS PBB*Kerusakan Mata Serius 1

UE/CLP+Data tidak cukup

Toksisitas Akut OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup

GHS PBB-*Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLP+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLP*Korosi Kulit 1A
OSHA HCS 2012+Korosi Kulit 1B
GHS PBB*Korosi Kulit 1B

Sensitisasi Kulit

UE/CLP+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang UE/CLP+Data tidak cukup
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Sifat GHS

Klasifikasi

(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

OSHA HCS 2012°Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Berulang 2
GHS PBB-*Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Berulang 2

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

UE/CLP+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

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

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Mutagenisitas Sel Nutfah 2
GHS PBB*Mutagenisitas Sel Nutfah 2

Potensi Efek Kesehatan
Inhalasi

Akut (Segera)

Kronis (Tertunda)

Dapat menyebabkan luka bakar korosif - kerusakan yang tidak dapat disembuhkan.
Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap uap korosif dapat menyebabkan

iritasi bronkial dengan batuk kronis. Dapat menyebabkan kerusakan mata melalui
inhalasi berkepanjangan atau berulang.

Kulit

Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Mata
Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Penelanan
Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)

Efek Mutagenik
Efek Reproduktif

Penjelasan singkatan

Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan korosif akan menyebabkan
dermatitis.

Menyebabkan kerusakan mata serius.
Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan konjungtivitis.

Dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat disembuhkan pada membran mukus.
Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan gangguan gastrointestinal.

Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek mutagenik.

Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek reproduktif.

LC = Lethal Concentration (Konsentrasi Mematikan)

LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

TC = Toxic Concentration (Konsentrasi Beracun)
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Bagian 12 - Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

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

12.2 Persistensi dan Keteruraian

Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif

Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah

Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

\ 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 dan reagensia yang tidak terpakai. Bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah berbahaya yang
tercantum di dalam EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) federal yang membutuhkan persyaratan
pembuangan spesifik. Periksa peraturan provinsi dan setempat karena peraturan tersebut mungkin berbeda dari
peraturan pembuangan federal. Institusi di luar AS harus memeriksa persyaratan pembuangan limbah berbahaya
negara mereka.

Halaman 187 dari 190 300-6081, Rev. AC



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR

Bagian 14 - Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor 14.2 Nama pengapalan yang 14.3 Klasifikasi 14.4 14.5 Bahaya
PBB sesuai berdasarkan PBB bahaya Kelompok lingkungan
pengangkutan pengemasan
DOT UN2920 Cairan _koros@f, muc_jah menyala, n.o.s. 8.3 I DTT
(natrium hidroksida, isopropanol)
CAIRAN KOROSIF, MUDAH MENYALA,
TDG UN2920 N.O.S. (natrium hidroksida, isopropanol) 83 I DTt
CAIRAN KOROSIF, MUDAH MENYALA,
IMO/IMDG UN2920 N.O.S. (natrium hidroksida, isopropanol) 8.3 I DTt
IATA/ICAO UN2920 Cairan korosif, mudah menyala, n.o.s. 8.3 I DTT

(natrium hidroksida, isopropanol)

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

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

Data tidak cukup.Bagian 15 - Informasi Peraturan

Bagian 15 - Informasi Peraturan

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

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

Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

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

Natrium hidroksida 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% dalam larutan
berair, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% dalam
larutan berair, 8,7 N)

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

Isopropil alkohol 67-63-0 1%

Natrium hidroksida 1310-73-2 1%
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Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
Isopropil alkohol
Natrium hidroksida

Amerika Serikat

Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
Isopropil alkohol
Natrium hidroksida
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
Isopropil alkohol
Natrium hidroksida

Lingkungan

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

Isopropil alkohol

Natrium hidroksida

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

Natrium hidroksida

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

Isopropil alkohol

Natrium hidroksida

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

Natrium hidroksida

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

Natrium hidroksida

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

Isopropil alkohol

Natrium hidroksida

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
Isopropil alkohol

Natrium hidroksida

Halaman 189 dari 190

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum

Kuantitas yang Dilaporkan
final 454 kg; Kuantitas yang
Dilaporkan final 1000 Ib RQ

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum

Konsentrasi de minimis
1,0% (hanya jika diproduksi
dengan proses asam kuat,
tanpa notifikasi pemasok)
Tidak Tercantum

Tidak Tercantum
Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: November 2019 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2019 Xpert MTB/XDR
Amerika Serikat - California
Lingkungan

A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan (MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan (NSRL, No Significant Risk Levels)

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

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

Bagian 16 - Informasi Lain

Penafian/Pernyataan Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini

Liabilitas 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.

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 190 dari 190 300-6081, Rev. AC
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