A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Product Identifier

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

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

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

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

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telephone (General) (888) 838-3222 - US Option 2
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
Telephone (General) +33 563 825 319 — EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com

Telephone (Tech Support) +91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telephone (Australia) 1800 107 884
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Emergency Telephone Number
Manufacturer 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (352) 323-3500 - Outside of the US

Section 2 - Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Flammable Liquids 3 - H226
Skin Corrosion 1B - H314

2.2 Label Elements
CLP DANGER

o

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.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet
Effective Date: April 2022
Supersedes: June 2021

UN GHS

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS

2.2 Label Elements

UN GHS

Hazard Statements

Precautionary Statements
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Prevention

Response

Storage/Disposal

Flammable Liquids 3

Skin Corrosion 1B

Serious Eye Damage 1

Germ Cell Mutagenicity 2

Reproductive Toxicity 2

Specific Target Organ Toxicity Repeated Exposure 2

DANGER

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.

Use personal protective equipment as required.

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

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

Wash contaminated clothing before reuse.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

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

IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Get medical advice/attention if you feel unwell.

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

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012 DANGER

5o@

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

Precautionary Statements
Prevention Obtain special instructions before use.
Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.
Keep container tightly closed.
Do not breathe mists, vapours, and/or spray.
Wash thoroughly after handling.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response In case of fire: Use appropriate media for extinction.

IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for
breathing.
Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower.
Wash contaminated clothing before reuse.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Get medical advice/attention if you feel unwell.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

2.2 Label Elements

® @

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

2.3 Other Hazards

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

2.4 Other Information

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

Section 3 - Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances
Material does not meet the criteria of a substance in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
3.2 Mixtures
Composition
Chemical Identifi o ILC c ificati . ion/Di . c
Name entifiers %o LD50/LC50 lassifications According to Regulation/Directive omments
UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye
CAS: Skin-Rabbit LD50 « Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 10% 12800 mg/kg Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropyl EC Number: TOO Ingestion/Oral-Rat EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. NDA
alcohol 200-661-7 15% LD50 « 5000 mg/kg | 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
EU Index: ° 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 3:1 %‘ﬁ'&er 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hvdroxide 215.185-5 ’ TO NDA EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
y . 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
EU Index:
011-002-00-6

Section 4 - First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

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

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

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

Ingestion Rinse mouth. Never give anything by mouth to an unconscious person. Get medical
attention.
4.2 Most Important Symptoms and Effects, Both Acute and Delayed
Refer to Section 11 - Toxicological Information.

4.3 Indication of any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5 - Firefighting Measures

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

Unsuitable Extinguishing No data available
Media
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

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

Section 6 - Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for containment and Cleaning Up

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

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

Section 7 - Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.
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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF

Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra

Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA

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

Eye/Face

Skin/Body
Environmental Exposure
Controls

Key to abbreviations

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

acceptable level.

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

Wear chemical splash safety goggles.
Wear protective clothing
Follow best practice for site management and disposal of waste.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
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TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
STEL = Short Term Exposure Limits are based on 15-minute exposures
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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 9 - Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Beads are solid white components
in cartridges; reagents are clear

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

Color White/clear Odor Data lacking

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Data lacking Melting Point/Freezing Point Data lacking

Decomposition Temperature Data lacking pH >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 Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

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

LEL No data available Autoignition No data available

Flammability (solid, gas) No data available

Environmental
[Octanol/Water Partition coefficient |Data lacking | |

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10 - Stability and Reactivity

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

10.2 Chemical Stability
Stable under normal temperatures and pressures.

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

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

10.4 Conditions to Avoid
Heat, flames, sparks.

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.6 Hazardous Decomposition Products
Carbon oxides, sodium oxides.

Section 11 - Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Sodium
hydroxide
(5% TO
8%)

1310-
73-2

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

Isopropyl
alcohol
(10% TO
15%)

67-63-0

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 5000 mg/kg; Behavioral:General anesthetic; Inhalation-Rat LC50 « 16000 ppm
8 Hour(s); Inhalation-Guinea Pig TCLo * 980 mg/m? 24 Hour(s); Sense Organs and Special Senses:Ear:Other,;
Behavioral-General anesthetic; Lungs, Thorax, or Respiration:Other changes; Skin-Rabbit LD50 * 12800 mg/kg;
Irritation: Eye-Rabbit «+ 100 mg * Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg ¢ Mild irritation;

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

Mutagen: Cytogenetic analysis ¢ Inhalation-Rat « 1030 ug/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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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF

Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

GHS Properties

Classification

Respiratory sensitization

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

Aspiration Hazard

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

Carcinogenicity

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

Skin corrosion/Irritation

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

Skin sensitization

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

STOT-SE OSHA HCS 2012°+Data lacking

UN GHSeData 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/CLP+Data lacking
OSHA HCS 2012+*Germ Cell Mutagenicity 2
UN GHS*Germ Cell Mutagenicity 2
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potential Health Effects

Inhalation

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

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

Skin

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

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

Eye

Acute (Immediate) Causes serious eye damage.

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

Ingestion

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

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

Mutagenic Effects Repeated and prolonged exposure may cause mutagenic effects.

Reproductive Effects Repeated and prolonged exposure may cause reproductive effects.

Key to abbreviations

LC = Lethal Concentration
LD = Lethal Dose

TC = Toxic Concentration

Section 12 - Ecological Information

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

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| 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,
IMO/IMDG 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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Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF
Effective Date: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Supersedes: June 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Section 15 - Regulatory Information

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

Mixture

SARA Hazard Classifications

Acute, Chronic, Fire

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

Safety Data Sheet
Effective Date: April 2022
Supersedes: June 2021

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

Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

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

Isopropyl alcohol

Sodium hydroxide

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

Sodium hydroxide

United States - California

Environment
U.S. - California — Proposition 65 — Carcinogens List
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Developmental Toxicity
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — No Significant Risk Levels (NSRL)
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Reproductive Toxicity - Female
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
U.S. - California — Proposition 65 — Reproductive Toxicity - Male
Isopropyl alcohol
Sodium hydroxide
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1000 Ib final RQ; 454 kg
1310732 fnalRa
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
1.0 % de minimis
concentration (only if
67-63-0 manufactured by the strong
acid process, no supplier
notification)
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
67-63-0 Not Listed
1310-73-2 Not Listed
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet

Effective Date: April 2022
Supersedes: June 2021

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

Section 16 - Other Information

Disclaimer/Statement of
Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of
its use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the
materials, the accuracy of this information, the results to be obtained from the use
thereof, or the hazards connected with the use of the material. Caution should be
used in the handling and use of the material. The above information is offered in
good faith and with the belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are
providing all information relevant to the foreseeable handling of the material.
However, in the event of an adverse incident associated with this product, this Safety
Data Sheet is not, and is not intended to be, a substitute for consultation with
appropriately trained personnel.
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

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

1.3 Naermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

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

Telefon (generelt) (888) 838-3222 - USA valgmulighed 2 (kun i USA)
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 - uden for USA

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com

Telefon (generelt) +33 563 825 319 — EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, Indien

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com
Telefon (Teknisk support) +91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884
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A‘e,oheim

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Nadtelefon

Producent
Producent

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

| Punkt 2 - Fareidentifikation

EU/EQF

I henhold til: Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [endret ved 453/2010]
2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP

2.2 Mzrkningselementer
CLP

H-saetninger

P-satninger
Forebyggelse

Handling

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

Brandfarlige vaesker 3 - H226

Hudaetsning 1B - H314

FARE

bo

H226 - Brandfarlig veeske og damp
H314 - Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

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

P260 - Indand ikke tage/damp/spray.

P264 - Vask grundigt efter brug.

P280 - Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

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

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

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

P321 - Szerlig behandling, se supplerende oplysninger om farstehjaelp.

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

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

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale krav.
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A‘e,oheim

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Andre farer
CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) skal materialet anses som farligt.
FN GHS

| 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
Hudeetsning 1B
Alvorlig gjenskade 1
Kimcellemutagenicitet 2
Reproduktionstoksicitet 2
Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2

2.2 Markningselementer
FN GHS FARE

b0 @

H-saetninger Brandfarlig veeske og damp
Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.
Forarsager alvorlig gjenskade
Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.
Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.
Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
P-saetninger
Forebyggelse Indhent seerlige anvisninger far brug.
Anvend ikke produktet, far alle advarsler er laest og forstaet.
Holdes veek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. - Rygning forbudt.
Hold beholderen teet lukket.
Indand ikke tage/damp/spray.
Vask grundigt efter brug.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Anvend de pakreevede personlige veernemidler.
Handling Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for,
at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.
Ring omgéende til en GIFTINFORMATION eller en laege.
VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes.
Skyl/brus huden med vand.
Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.
Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om farstehjaelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
| TILFAELDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg leegehjeelp.
Sag laegehjeelp ved ubehag.
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Sikkerhedsdatablad

Ikrafttraedelsesdato: April 2022

Erstatter: Juni 2021

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Andre farer

FN GHS

USA

regionale, nationale og/eller internationale krav.

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

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012

2.2 Markningselementer
OSHA HCS 2012
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H-saetninger

P-saetninger
Forebyggelse

Brandfarlige vaesker 3

Hudaetsning 1B

Alvorlig gjenskade 1

Kimcellemutagenicitet 2

Reproduktionstoksicitet 2

Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) 2

FARE

0@

Brandfarlig vaeske og damp

Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.

Forarsager alvorlig gjenskade

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.

Misteenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.

Indhent seerlige anvisninger fer brug.

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

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

Hold beholderen teet lukket.

Indand ikke tage/damp/spray.

Vask grundigt efter brug. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.
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A‘e,oheim

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Handling Ved brand: Anvend egnede midler til brandslukning.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk Iuft og sarg for,
at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.
Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege.
VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fijernes.
Skyl/brus huden med vand.
Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.
Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om farstehjzelp.
VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
| TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg lsegehjeelp.
Sag leegehjeelp ved ubehag.
Opbevaring/bortskaffelse Bortskaffelse af indhold og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med lokale,
regionale, nationale og/eller internationale krav.

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 vaesker - B2
Andre toksiske virkninger - D2A
FAtsende - E

2.2 Markningselementer

® O

Brandfarlige vaesker - B2
Andre toksiske virkninger - D2A
FAtsende - 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 pa mindre end 1 % i blandingen,
eller anses ikke for farlige iht. forordning vedragrende fare (USA) (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver til klassificering
og meerkning af stoffer eller blandinger, eller globale harmoniserede system til klassificering og meerkning af stoffer
eller blandinger.
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 3 - Sammensatning 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

Sammensaetning
Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificering iht. forordning/direktiv Bemarkninger |
UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl);
. kani . Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
gﬁgé-o Fud ';%rgr:n;?fgo STOT SE 3: Narc.: STOT SE 3: Resp. Irrit..
EF-nummer: 10 % Indtag-else/oral—rotte Asp. Tox. 2, STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropylalkohol ' TIL EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Flam. Liq. 2, H225; NDA
200-661-7 159 |-LD50-5.000mgkg | £ oyyit 2 H319; STOT SE 3: Narc., H336
EU-indeks: ° | Indanding/rotte LC50 | Saria v onas - 3: Narc., F&:
603-117-00-0 < 72.600 ma/m® OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
-ovumg/m Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
g_gjrf‘ﬁer_ 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Natriumhydroxid 215-185-5 ’ TIL NDA EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
EU-indeks: 8 % OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Punkt 4 - Forstehjalpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

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

Hud Vask huden med seebe og vand. Sag laegehjeelp.

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

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og sarlig behandling er ngdvendig

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

Anmaerkninger til laegen

Punkt 5 - Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Uegnede slukningsmidler
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Brug vandspray (vandtage), skum, tagr pulver eller kuldioxid.
Ingen data
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A‘e,oheim

Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

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

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

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

forbreendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Ved brandslukning skal luftforsynet andedreetsvaern samt fuld beskyttelsesdragt
anvendes.

Punkt 6 - Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nadprocedurer

Personlige Hvis en patron er brudt, gaelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Baer

sikkerhedsforanstaltninger passende beskyttelsesdragter. Ga ikke igennem det spildte materiale. Ror ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at baere passende
beskyttelsesdragt. Serg for tilstraekkelig udluftning i lukkede rum.

Nodberedskab Nedberedskab forventes ikke at vaere ngdvendigt, sa laange 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

Inddaemning og oprenshing Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kekkenrulle. Hzeld ikke
spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter

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

Punkt 7 - Handtering og opbevaring

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

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

Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra

Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graensevardier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA

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

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

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

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

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede ingenisrmaessige

kontrolfunktioner

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

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

Personlige vaernemidler
Andedratsvarn

Gjen-/ansigtsvaern
Kropsbeskyttelse

Begraensning af eksponering

til miljoet

Forkortelser

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

symptomer.

Beaer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.

Beer beskyttelsestgj

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

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

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske

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

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

15-minutters eksponering
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Punkt 9 - Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

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

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse vaesker, som primeaert er bufferede
i vandige oplgsninger.
Bestanddelene er lugtfrie.

Farve Hvid/klar Lugt Ingen data

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt ] Ingen data Smeltepunkt/frysepunkt Ingen data

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH >12,5

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber: Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antandelighed

Flammepunkt Prgvereagens: 20 °C UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Antzendelighed (fast stof, luftart) |Ingen data

Milje

|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.

10.5 Materialer der skal undgas

Syrer, oxideringsmidler.
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Karbonoxid, natriumoxid.

Punkt 11 - Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Natriumhydroxid 1310-73-2 Irritation: Jje-kanin « 1 % ¢ Alvorlig irritation; Hud-kanin « 500 mg 24 timer * Alvorlig irritation;
(5% TIL 8 %) Mutagene: Cytogenetisk analyse « Ikke-rapporteret eksponeringsvej-hamster ¢ Lunge (somatisk celle) « 10 mmol/l

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

Irritation: Jje-kanin « 100 mg * Alvorlig irritation, Hud-kanin « 500 mg 24 timer « Moderat irritation;

Toksicitet ved gentagne doser: Indanding-mus TCLo * 5.000 ppm 6 timer 13 uger-intermitterende;
Adferd.desighed (generelt seenket aktivitet); Lever.a@ndringer i levervaegt; Blod:pigmenterede eller
kerneholdige rede blodceller; Indanding-rotte TCLo « 1.000 mg/m? 6 timer 4 uger-intermitterende;
Sanseorganer og seerlige sanser:gje:neuropati i synsnerve; Indanding-rotte TCLo « 500 mg/m? 4 timer

122 dage-intermitterende; Lever-flere virkninger; Nyre, ureter og blaere:andre @ndringer; Ernaering og samlet
stofskifte:Samlede metabolitaendringer-vaegttab eller reduceret vaegtegning; Indanding-rotte TCLo * 20 mg/m?
67-63-0 24 timer 90 dage-kontinuerlig; Hjerne og hinder.andre degenerative andringer; Lunger, brystkasse eller
vejrtraekning:andre andringer; Leverflere virkninger; Indanding-rotte TCLo * 100 mg/m?® 4 timer 17 uger-
intermitterende; Nyre, ureter og bleere:Andre andringer i urinsammensaetning; Blod:a@ndringer i
serumsammensatning (f.eks. TP, bilirubin, kolesterol); Biokemi:Enzymhaemning, induktion eller aendring

i blod- eller veevsniveauer.fEgte kolinesterase;

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

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

Isopropylalkohol
(10 % TIL 15 %)
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

GHS-egenskaber

Klassificering

Respiratorisk sensibilisering

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

Alvorlig gjenskade/-irritation

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

Akut toksicitet

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

Aspirationsfare

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

Karcinogenicitet

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

Hudaetsning/-irritation

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

Hudsensibilisering

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

EU/CLP+Ingen data

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

STOT-SE OSHA HCS 2012°¢Ingen data

FN GHS*Ingen data

Reproduktionstoksicitet

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

Kimcellemutagenicitet

EU/CLP+Ingen data
OSHA HCS 2012°+Kimcellemutagenicitet 2
FN GHS*Kimcellemutagenicitet 2
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potentielle helbredsmassige virkninger

Indanding

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

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

Hud

Akut (omgaende) Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

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

JDjet

Akut (omgaende) Forarsager alvorlig gjenskade.

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

Indtagelse

Akut (omgaende) Kan forarsage uoprettelige skader pa slimhinder.

Kronisk (forsinket) Gentagen eller lzengerevarende eksponering for setsende materialer eller dampe kan
forarsage gastrointestinale forstyrrelser.

Mutagene virkninger Gentagen og leengerevarende eksponering kan forarsage mutagene virkninger.

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

Forkortelser

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

TC = Toxic Concentration (giftig koncentration)

Punkt 12 - Miljeoplysninger

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

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

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

12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersggelser.
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Sikkerhedsdatablad

Ikrafttraedelsesdato: April 2022

Erstatter: Juni 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Punkt 13 - Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Produktaffald

Emballageaffald

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

13.2 Henvisning til andre punkter
Biologiske prever, herunder brugte beholdere, skal behandles som vaerende i stand til at overfgre 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). Lees 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 (UN Proper Shipping Name) Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljefarer
DOT FN2920 ﬁEtsend_e vaesker,_brgndfarlig, n.o.s. 83 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)
ATSENDE VASKE, BRANDFARLIG,
TDG FN2920 N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol) 83 I NDA
IMOAMDG | FNn2020 | ZETSENDE VASKE, BRANDFARLIG, 8,3 I NDA
N.O.S. (natriumhydroxid, isopropanol)
IATANICAO| FN2920 #Etsende vaeske, brandfarlig, n.o.s. 8.3 I NDA
(natriumhydroxid, isopropanol)

14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden
Ingen data. Punkt 15 - Oplysninger om regulering
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Punkt 15 - Oplysninger om regulering

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

SARA-fareklassificering Akut, kronisk, brand
Fortegnelse over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Isopropylalkohol  |67-63-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Natriumhydroxid |1310-73-2 [Ja Nej Ja Nej Ja
Canada
Arbejdsplads

Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D2B (inkl 70 %)

E (herunder 0,04 % i vandig
oplgsning, 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
oplgsning, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer

Isopropylalkohol 67-63-0 1%
Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
Miljo
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 - Serligt regulerede kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
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Sikkerhedsdatablad Xpert MTB/RIF
Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Miljo

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

. . 1.000 pund endelig RQ,

Natriumhydroxid 1310-73-2 454 kg endelig RQ

USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

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

Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet

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

Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien
Miljo
USA - Californien - Erkleering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erkleering 65 - Udviklingstoksicitet
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklzering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinde
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Mand
Isopropylalkohol 67-63-0 Ikke angivet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ikke angivet
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Ikrafttreedelsesdato: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Erstatter: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16 - Andre oplysninger

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

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

Datum des Inkrafttretens: April 2022

Ersetzt: Juni 2021

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname
Produktcode

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

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

GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

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

von denen abgeraten wird

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)

Telefon (Zentrale)

Telefon (Zentrale)

Telefon (Technischer
Kundendienst)

Telefon (Australien)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten von Amerika
www.cepheid.com

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller

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

Abschnitt 2 - Mogliche Gefahren

EU/EWG

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

CLP

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

Entzindbare Flissigkeiten 3 — H226

Atzwirkung auf die Haut 1B — H314

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise
Pravention

Reaktion

Lagerung/Entsorgung
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GEFAHR

&o

H226 — Flussigkeit und Dampf entziindbar
H314 — Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

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

P233 — Behalter dicht verschlossen halten.

P260 — Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 — Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

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

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

P301+P330+P331 — BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren.

P501 — Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Sonstige Gefahren
CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material als gefahrlich.
UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS GEFAHR

Toe

Gefahrenhinweise Flissigkeit und Dampf entziindbar
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schéadigen.
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise
Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heilen Oberflachen fernhalten.
- Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
Nach Gebrauch griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Vorgeschriebene persdnliche Schutzausristung verwenden.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Mittel zum Ldschen verwenden.
BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstuicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusétzliche Erste-Hilfe-Informationen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
ausspllen.
BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen herbeifihren.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012 GEFAHR

Toe

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

Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.

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

ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.

Weiter ausspdilen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspllen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.

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

hinzuziehen.

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

2.2 Kennzeichnungselemente

® O

Entzundliche Flussigkeiten — B2
Sonstige Giftwirkungen — D2A
Atzend - E

2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Klgelchen und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fiir die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 3 — Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Das Material erfullt nicht die Kriterien fiir eine Substanz gemafR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

3.2 Gemische

Zusammensetzung
Chemische K . o e . -
Bezeichnung ennzeichnung % LD50/LC50 Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie |Bemerkungen
; : UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAS: Hfgég,aqg‘_g%%” Skin Irrit. 3; Eye Irrt. 2; Muta. 2; Repr. 2;
67-6é—0 mg/kg STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit,;
EG-Nummer: 10 % Verschlucken/oral- Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropylalkohol 200-661-7 : BIS Ratte LD50 * EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Flam. Lig. 2, KDV
EU-Index: 15 % 5000 mg/kg H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 Emnatmen-Ratte LG50 OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
N Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
* 72.600 mg/m STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
. . EG-Nummer: EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Skin Corr. 1B,
Natriumhydroxid 215-185-5 8B|°2 KDV H314 KDV
EU-Index: OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Abschnitt 4 — Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

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

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

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

Verschlucken Mund ausspiilen. Bewusstlosen niemals etwas in den Mund verabreichen. Arztlichen
Rat einholen.
4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmalfinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Not beim Patienten basieren. Aufserdem ist zu berticksichtigen,
dass es moglicherweise zu ibermaRigem Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich
zu diesem Produkt kam.
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Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 5 — MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel Sprihwasser (Nebel), Schaum, Trockenpulver oder Kohlendioxid verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfiigbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand- und Dieses Material wird als entflammbar eingestuft, jedoch befindet es sich in kleinen

Explosionsgefahren Flaschchen und es ist unwahrscheinlich, dass es bei der Benutzung eine erhebliche
Entflammbarkeitsgefahr darstellt.

Gefahrliche Kann zur Bildung toxischer Dampfe aus Kohlenoxiden, Natriumoxiden und

Verbrennungsprodukte Stickstoffoxiden flihren.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschkrafte sollten volle Schutzkleidung mit umgebungsluftunabhangigem
Atemschutzgerat tragen.

Abschnitt 6 — MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personenbezogene Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personenbezogenen

VorsichtsmaBnahmen Vorsichtsmalinahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen.
Nicht durch das verschuttete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder
verschiittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen.
Geschlossene Raume be- oder entliften.

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

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fiir Rickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriistung und Abschnitt 13 — Hinweise zur Entsorgung.

Abschnitt 7 — Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBRnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung Die Ublichen Sicherheits- und HygienemaRnahmen sind zu ergreifen. Geeignete
personliche Schutzausristung (PSA) tragen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Nach der Handhabung und vor dem Essen, Trinken oder der Benutzung
von Tabak griindlich mit Seife und Wasser waschen.
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Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: April 2022

Ersetzt: Juni 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerung

Produkt gemaf der Etikettierung aufbewahren.

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

8.1 Zu Giiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis

ACGIH NIOSH OSHA

Natriumhydroxid |TWAs

Nicht ermittelt

2 mg/m3 zeitlich gewichtete

Nicht ermittelt Durchschnitte

(1310-73-2) — - - - -

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

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

STEL

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische
MaBnahmen/Kontrollen

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper
UmweltkontrolimaBRnahmen

Schliissel fiir Abkiirzungen

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

OSHA-Vorgaben fiir Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der
Europaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die
Expositionsgrenzwerte tberschritten werden oder Symptome auftreten.

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

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von

8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

STEL = Kurzzeitgrenzwerte (STEL-Werte) basieren auf einer 15-minltigen
Exposition
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 9 — Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung_;

Die Kugelchen sind feste weille
Bestandteile in Kartuschen;

Physische Gestalt Flissigkeit Aussehen/Beschreibung Rgaggnzien__sind klare,__in
wassriger Losung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weild/klar Geruch Keine Daten

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt Keine Daten Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Keine Daten

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH >12,5

S?Ciztglsches Gewicht/Relative Keine Daten Wasserldslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten

Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Fliichtigkeit

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Probenreagenz: 20 °C Obere Expositionsgrenze Keine Daten verfligbar

Untere Expositionsgrenze Keine Daten verfugbar Selbstziindung Keine Daten verfligbar

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) |Keine Daten verfugbar

Umwelt

Oktar)oI/WasserT . Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10 — Stabilitdat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Keine gefahrliche Reaktion bekannt unter Bedingungen der normalen Verwendung.

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil bei normalen Temperaturen und Driicken.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

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

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Hitze, Flammen, Funken.
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10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Kohlenstoffoxide, Natriumoxide.

Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Natriumhydroxid
(5 % BIS 8 %)

1310-73-2

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

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

Isopropylalkohol
(10 % BIS 15 %)

67-63-0

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

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

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

100 mg/m?® 4 Stunde(n) 17 Woche(n)-Zeitweise; Niere, Harnleiter und Blase:Andere Veranderungen der
Urinzusammensetzung; Blut:.Veranderungen in der Serumzusammensetzung (z. B. TP, Bilirubin,
Cholesterin); Biochemisch:Enzymhemmung, -induktion oder -d4nderung der Blut- oder Gewebespiegel:

Echte Cholinesterase;

Mutagen: Zytogenetische Analyse ¢ Einatmen-Ratte « 1030 ug/m® 16 Woche(n)-Zeitweise;

Reproduktion: Einatmen-Ratte TCLo * 3500 ppm 7 Stunde(n)(1-19 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Embryo oder Fétus:Fetotoxizitat (auBer Tod, z. B. unterentwickelter
Fo6tus); Einatmen-Ratte TCLo » 10.000 ppm 7 Stunde(n)( 1-19 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit:Praimplantationssterblichkeit; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit:Postimplantationssterblichkeit; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Embryo oder Fétus:Fotustod; Einatmen-Ratte TCLo » 7000 ppm

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

Klassifizierung

Sensibilisierung der Atemwege

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

Schwere Augenschaden/Augenreizung

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

Akute Toxizitat

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

Aspirationsgefahr

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

Karzinogenitat

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

Atzwirkung auf die Haut/Reizung

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

Hautsensibilisierung

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

EU/CLP+Fehlende Daten

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

STOT-SE OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

UN GHS-Fehlende Daten

Reproduktionstoxizitat

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

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012-Keimzellmutagenitat 2
UN GHS-+Keimzellmutagenitat 2
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen
Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)

Haut
Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)

Augen
Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)

Verschlucken
Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Mutagene Wirkungen
Erbgutschadigende
Wirkungen

Schliissel fiir Abkiirzungen
LC = Letale Konzentration
LD = Letale Dosierung

TC = Toxische Konzentration

Kann Veratzungen verursachen — irreversibler Schaden.

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

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Wiederholte oder langere Exposition gegentber dtzenden Materialien verursacht
Dermatitis.

Verursacht schwere Augenschaden.
Wiederholte oder langere Exposition gegentber dtzenden Stoffen oder Dampfen
kann Bindehautentziindungen verursachen.

Kann irreversiblen Schaden der Schleimhaute verursachen.

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

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

Abschnitt 12 — Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

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

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen

Es wurden keine Studien gefunden.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Abschnitt 13 — Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

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

| Abschnitt 14 — Angaben zum Transport

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

Versandbezeichnung

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

DOT UN2920

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

TDG UN2920

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

IMO/IMDG | UN2920

Korrosive Flussigkeit,
brennbar, n.n.b.
(Natriumhydroxid, 83 I KDV
Isopropanol)

IATA/ICAO| UN2920

14.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemaRl IBC-Code
Fehlende Daten. Abschnitt 15 — Rechtsvorschriften
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Abschnitt 15 — Rechtsvorschriften

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

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

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

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

Isopropylalkohol 67-63-0 B2, D2B

(einschlief3lich 70 %)

E (einschlieRlich 0,04 % in

wassriger Losung, 0,08 %,

0,4 % in wassriger Losung,

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

Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

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

Vereinigte Staaten von Amerika

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert MTB/RIF
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Ersetzt: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Umgebung

USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

. . 1000 Ib endgtiltige RQ;

Natriumhydroxid 1310-73-2 454 kg endgiiltige RQ

USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre meldepflichtigen Mengen

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
1,0 % Bagatellkonzentration
(nur bei Herstellung nach

Isopropylalkohol 67-63-0 dem Verfahren der starken
Saure, keine
Lieferantenbenachrichtigung)

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien

Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet

Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umgebung
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
Isopropylalkohol 67-63-0 Nicht gelistet
Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: April 2022

Ersetzt: Juni 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16 — Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/Angaben
zur Haftung

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfugbar sind und die wir
fur korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden
kdnnen, die aufRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir mdglicherweise
nicht vertraut sind, tbernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der
Nutzung und alle Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen
bezlglich der Wirkungen, Eigenschaften, Schutzma3nahmen und Entsorgung
vornehmen, die zu den jeweiligen Bedingungen gehéren. Es wird keine
Zusicherung, Gewahrleistung oder Garantie, weder in ausdrucklicher noch in
implizierter Form (einschliel3lich einer Garantie fiir die Eignung oder
Handelsublichkeit), erteilt im Hinblick auf die Stoffe, die Genauigkeit dieser
Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung resultieren, oder die
Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der Handhabung
und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen Informationen wurden
nach bestem Wissen angegeben und fur genau gehalten. Zum Datum der
Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende Handhabung
des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz flir die Riicksprache mit entsprechend
geschultem Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Identificador del producto

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

Cadigo del 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; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

1.2 Usos identificados relevantes de la sustancia o mezcla y usos no recomendados
Usos identificados relevantes. 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 - EE. UU. (opcién 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com

Teléfono (general) +33 563 825 319 - EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com
Teléfono (servicio técnico) +91 11 48353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Teléfono (Australia) 1800 107 884

Pagina 49 de 216 300-6081, Rev. AH



A‘e,oheim

Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante
Fabricante

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.

Seccion 2 — Identificaciéon de riesgos

UE/CEE

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP

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

29 CFR 1910.1200(g)(2)(i()(C)(1)y(2).

Liquidos inflamables 3 - H226

Corrosion cutanea 1B - H314

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP

Declaraciones de riesgo

Declaraciones de
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precauciéon
Prevencion

Respuesta

PELIGRO

8o

H226 - Liquidos y vapores inflamables
H314 - Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares 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 el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/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 posicién confortable para respirar.

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

P303+P361+P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver informacién adicional de medidas
de primeros auxilios).

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

si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P301+P330+P331 - EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar
el vomito.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Liquidos inflamables 3
Corrosion cutanea 1B
Dano ocular grave 1
Mutagenicidad de células germinales 2
Toxicidad en la reproduccion 2
Toxicidad especifica del érgano diana tras exposicion repetida 2

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU PELIGRO

f@

Declaraciones de riesgo Liquidos y vapores inflamables
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Provoca lesiones oculares graves
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto.
Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Declaraciones de
precaucioén
Prevencidon Pedir instrucciones especiales antes del uso.

No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
- No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Respuesta

Conservacioén/eliminacion

2.3 Otros riesgos
SGA de la ONU

Estados Unidos (EE. UU.)

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

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

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

0 a un médico.

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

Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

Se necesita un tratamiento especifico; ver informacioén adicional de medidas de
primeros auxilios.

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

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

EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Consultar a un médico en caso de malestar.

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

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

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA

Liquidos inflamables 3

Corrosion cutanea 1B

Dafio ocular grave 1

Mutagenicidad de células germinales 2

Toxicidad en la reproduccién 2

Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion repetida 2

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA

PELIGRO

Toe

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

Provoca lesiones oculares graves

Se sospecha que provoca defectos genéticos.

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto.

Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sustituye a: Junio de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS Liquidos inflamables - B2
Otros efectos toxicos - D2A
Corrosivo - E
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022

Sustituye a: Junio de 2021

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS

2.3 Otros riesgos

WHMIS

2.4 Informacioén adicional

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

® O &

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

El producto mencionado se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
0 no son considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacién de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200),

las directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE o el Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion e informacién sobre ingredientes

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

3.2 Mezclas
Composicion
Nombre del Clasificaciones de acuerdo con el
producto Identificadores % LD50/LC50 X . Comentarios
quimico reglamento/directiva
- : . | SGA de la ONU: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAS: P'e'1 ZCSOO”OeJr?] Q'J‘,E;O Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
; = Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT

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

Alcohol Numero CE: Oral-Rata LD50 - — . ) No hay datos
isopropilico | 200-661-7 A 5000 mgikg | CLP de la UE: Anexo VI, Tabla 3 1: Flam. Lig. 2, -1~ o pipjes
indice UE: 15 % Inhalacion. H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 Rata LC50 » OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Eye Irrit. 2; Muta. _2;

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

CAS:

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

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

011-002-00-6

Seccidén 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacién
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Piel Lave la piel con agua y jabdn. Consultar a un médico.

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

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

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

4.3 Indicacién de cualquier atenciéon médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion Utilice agua pulverizada (niebla), espuma, polvo seco o diéxido de carbono.
adecuados

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

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

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

peligrosos de nitrégeno.

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

Seccion 6 — Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

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

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

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

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccidén 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

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

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

Seccidén 8 — Control de exposicidn/protecciéon personal

8.1 Parametros de control

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

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

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

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.
Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion
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Controles de exposicion en
el medio ambiente

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

Clave de abreviaturas
ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la
Administracién
NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional
OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional

TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones
durante 8 h/dia y 40 h/semana

STEL = Los limites de exposicion a corto plazo se basan en 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 soélidos blancos en
cartuchos; los reactivos son

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

Color Blanco/transparente Olor Faltan datos

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de fusién / punto de
congelacién
Faltan datos pH

Punto de ebullicion Faltan datos Faltan datos

Temperatura de descomposicion
Gravedad especifica / densidad

>12,5

Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

relativa

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

Volatilidad

Faltan datos
Faltan datos

Presién del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion
Inflamabilidad

Punto de inflamacion

Densidad del vapor

Reactivo para muestras: 20 °C UEL

No hay datos disponibles

LEL

No hay datos disponibles

Autoignicion

No hay datos disponibles

Inflamabilidad (solido, gas)

No hay datos disponibles

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

9.2 Informacioén adicional
No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.
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Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico
Estable a temperaturas y presiones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

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

10.4 Condiciones que deben evitarse
Calor, llamas, chispas.

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

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

Seccion 11 — Informacidén toxicolégica

11.1 Informacién sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Hidréxido
de sodio
5%A

8 %)

1310-73-2

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

Alcohol
isopropilico
(10% A

15 %)

67-63-0

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

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

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

122 dia(s)-Intermitente; Higado:Efectos multiples; Rifién, uréter y vejiga:Otros cambios; Nutricional y metabdlico
importante:Cambios metabdlicos importantes:Pérdida de peso o ganancia de peso reducida; Inhalacién-Rata TCLo *
20 mg/m? 24 hora(s) 90 dia(s)-Continuo; Cerebro y revestimientos:Otros cambios degenerativos; Pulmones, térax o
respiracion:Otros cambios; Higado:Efectos multiples; Inhalacion-Rata TCLo * 100 mg/m? 4 hora(s) 17 semana(s)-
Intermitente; Rifi6n, uréter y vejiga:Otros cambios en la composicion de la orina; Sangre:Cambios en la
composicion del suero (ej., TP, bilirrubina, colesterol); Bioquimico:Inhibicién enzimatica, induccién o cambio en los
niveles de enzimas de tejidos o sanguineo:Colinesterasa verdadera;

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

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

Clasificacion

Sensibilizacién respiratoria

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

Dafiol/irritacion ocular grave

UE/CLPeFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Daro ocular grave 1
SGA de la ONU*Dafio ocular grave 1

Toxicidad aguda

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Corrosién/irritacion cutaneas

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

Sensibilizacion cutanea

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

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

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

STOT-SE HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos

Toxicidad para la reproduccién

UE/CLPeFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Toxico para la reproduccion 2
SGA de la ONU*Toxico para la reproduccion 2

Mutagenicidad de células germinales

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

Inhalacién

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

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

Piel

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

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

Ojo

Agudo (inmediato) Provoca lesiones oculares graves.

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

Ingestion

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

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

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

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

Clave de abreviaturas
LC = Concentracion letal
LD = Dosis letal

TC = Concentracion téxica

Seccion 12 — Informacidén ecolégica

12.1 Toxicidad

El reactivo para 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
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

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

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

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

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

Seccidén 14 — Informacion de transporte

14.1 Numero | 14.2 Designacion oficial 14.3 Clase(s) de 14.4 Grupo | 14.5 Riesgos para
ONU de transporte de la ONU | riesgo de transporte |de embalaje | el medioambiente
Liquidos corrosivos, inflamable,
DOT UN2920 no especificado de otra manera 8,3 Il No hay datos disponibles

(hidroxido de sodio, isopropanol)

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

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

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguna especificada.

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

Faltan datos. Seccién 15 - Informacion reglamentaria
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| Seccién 15 — Informacion reglamentaria

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

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

Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

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

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

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

Alcohol isopropilico 67-63-0 1%

Hidréxido de sodio 1310-73-2 1%
Entorno

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

Estados Unidos

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

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

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

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

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

final: 1000 libras

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas

Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado

Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado

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

Alcohol isopropilico 67-63-0 fabrica mediante el proceso
de é&cido fuerte, sin
notificaciéon del proveedor)

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

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

Estados Unidos - California

Entorno
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Lista de productos cancerigenos
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad para el desarrollo
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
Alcohol isopropilico 67-63-0 No listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 No listado
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022
Sustituye a: Junio de 2021

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

Seccion 16 — Informacion adicional

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles

Pagina 64 de 216

La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas

a nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos
ninguna responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la
reciban deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y
eliminacion correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectia ninguna
representacién ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de
adecuacion o comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales,
la exactitud de esta informacién, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos
relacionados con dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar

el material. La informacién indicada mas arriba se considera precisa y se ofrece de
buena fe. Proporcionamos toda la informacién relacionada con la manipulacion
prevista del material en la fecha de publicacion. Sin embargo, en caso de ocurrir un
incidente adverso asociado a este producto, esta ficha de datos de seguridad no es
ni debe utilizarse como sustituto de la consulta con personal formado
adecuadamente.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

1.1 Identifiant de produit

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

Code 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 ; GXMTB-ULTRA-MII-10 ; GXMTB-ULTRA-MII-50 ;
GXMTB/XDR-10 ; 900-0888 ; OMNIMTB/RIF-ULT-10

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

Utilisations pertinentes Utilisation en laboratoire
identifiées

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

Fabricant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) (888) 838-3222 — Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 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 (général) +33 563 825 319 — UE
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,
Tamil Nadu — 602 105, Inde
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
Téléphone (Service +91 1148353010
d’assistance technique)
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australie
www.cepheidinternational.com
Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com
Téléphone (Australie) 1800 107 884
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant
Fabricant

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

Section 2 - Identification des risques

UE/CEE

Selon : Réglement (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modifié par le 453/2010]

2.1 Classification de la substance ou du mélange

CLP

2.2 Eléments de I'étiquette
CLP

Mentions de danger

Conseils de prudence
Prévention

Réponse

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

Liquides inflammables 3 — H226

Corrosion cutanée 1B — H314

DANGER

H226 — Liquide et vapeurs inflammables
H314 — Provoque des brillures de la peau et des lésions oculaires graves.

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

P233 — Maintenir le récipient fermé de maniere étanche.

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

P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.

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

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

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

P363 — Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

P305+P351+P338 — EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P301+P330+P331 — EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P501 — Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et/ou internationales.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Autres dangers
CLP Selon le réglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.
SGH ONU

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange

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

E@

Mentions de danger Liquide et vapeurs inflammables
Provoque des brdlures de la peau et des Iésions oculaires graves.
Provoque des lésions oculaires graves
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus.
Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées
ou d’une exposition prolongée.

2.2 Eléments de I'étiquette
SGH ONU DANGER

Conseils de prudence

Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. — Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Ne pas respirer les brouillards, les vapeurs et/ou les aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Utiliser I'’équipement de protection individuel requis.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

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

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou du mélange

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

E@

Mentions de danger Liquide et vapeurs inflammables
Provoque des brdlures de la peau et des Iésions oculaires graves.
Provoque des lésions oculaires graves
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus.
Risque présumé d’effets graves pour les organes a la suite d’expositions répétées
ou d’une exposition prolongée.

2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012 DANGER
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

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

2.3 Autres dangers

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

Canada
Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou du mélange

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

2.2 Eléments de I'étiquette

® @

Liquides inflammables - B2
Autres effets toxiques - D2A
Corrosif - E
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022

Remplace : Juin 2021

2.3 Autres dangers

SIMDUT

2.4 Autres informations

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Au Canada, le produit mentionné ci-dessus est considéré dangereux selon le
Systéme d’'information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

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

Section 3 - Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique |ldentifiants % DL50/CL50 Classifications selon la réglementation/directive [Commentaires
UN GHS : Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl);
CAS : Peau-Lapin DL50 « | Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
67-63.—0 12 800 mg/kg STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
Alcool Numéro CE : 10 % Ingestion/voie Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
isopropylique 200-661-7 ’ A orale-Rat DL50 - CLP UE : Annexe VI, Tableau 3.1 : Flam. Liq. 2, ADD
Index UE : 15 % 5 000 mg/kg H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-06-0 Inhalation-Rat CL50 | OSHA HCS 2012 : Flam. Liqg. 2; Eye lIrrit. 2;
» 72 600 mg/m? Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS :
1310-73-2 59, UN GHS : Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Hydroxyde de | Numéro CE : A° ADD CLP UE : Annexe VI, Tableau 3.1 : Skin Corr. 1B, ADD
sodium 215-185-5 8% H314
Index UE : OSHA HCS 2012 : Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Section 4 - Premiers soins

4.1 Description des mesures de premier secours

Inhalation

Peau

Yeux

Ingestion
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Transporter a 'air frais. Administrer de 'oxygéne si la respiration est difficile.
Pratiquer la respiration artificielle si la victime ne respire pas. Si les
signes/symptomes persistent, consulter un médecin.

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

Maintenir les yeux ouverts et rincer doucement et lentement avec de I'eau pendant
15-20 minutes. Enlever les lentilles de contact s'il y a lieu, aprés les cing premiéres
minutes, puis continuer a rincer les yeux. Consulter un médecin.
Rincer la bouche. Ne rien donner par la bouche a une personne inconsciente.

Consulter un médecin.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdmes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres

matiéres que ce produit.

Section 5 - Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

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

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

dangereux d’'oxydes d’azote.

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

Section 6 - Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Contrbles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la
section 13 - Considérations de mise au rebut.
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 7 - Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger
Manutention Respecter les bonnes pratiques de sécurité et d’hygiéng au travail. Utiliser un
équipement de protection individuelle (EPI) approprié. Eviter tout contact avec la
peau et les yeux. Bien se laver avec du savon et de I'eau aprées la manipulation et
avant de manger, de boire ou de fumer.
7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités
Conservation Stocker conformément a I'étiquetage des produits.

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

Section 8 - Contrdles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Paramétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

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

8.2 Contréles d’exposition

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

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

Equipement de protection individuelle

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

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
Peau/corps Porter des vétements de protection
Contréle d’exposition lié Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

a la protection de
I’environnement
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Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Clef aux abréviations
ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels
gouvernementaux
NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail

TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des
expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine

STEL = Les limites d’exposition a court terme sont basées sur des
expositions de 15 minutes

Section 9 - Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

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

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

Couleur Blanc/transparent Odeur Manque de données

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

Manque de données

Point de fusion/Point de

congélation

Manque de données

Température de décomposition

Manque de données

pH

>12,5

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

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

LSE

Aucune donnée disponible

LIE

Aucune donnée disponible

Auto-inflammation

Aucune donnée disponible

Inflammabilité (solide, gaz)

Aucune donnée disponible

Environnemental(e)

|Coefficient de partage octanol/eau |Manque de données

9.2 Autres informations

Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 - Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

Stable a des températures et pressions normales.
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10.3 Possibilité de réactions dangereuses

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

10.4 Situations a éviter
Chaleur, flammes, étincelles.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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

Section 11 - Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Hydroxyde e Oy o .
de sodium 1310-73-2 Irritation : CEil de lapin « 1 % - irritation sévére ; peau de lapin * 500 mg 24 heures -« irritation sévere ;

(5% A 8 %) Mutagéne : Analyse cytogénétique « hamster - voie non indiquée * poumon (cellules somatiques) « 10 mmol/|

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

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

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

Toxicité de plusieurs doses : Inhalation-Souris DTmin ¢ 5 000 ppm 6 heures 13 semaines par intermittence ;
Comportement : Somnolence (activité générale déprimée) ; Foie : Changements du poids du foie ; Sang :
Globules rouges pigmentés ou nucléés ; Inhalation-Rat DTmin « 1 000 mg/m? 6 heures 4 semaines par
intermittence : Organes des sens et sens spéciaux : (Eil : Neuropathie du nerf optique ; Inhalation-Rat DTmin *
500 mg/m® 4 heures 122 jours par intermittence ; Foie : Effets multiples ; Rein, uretére et vessie : Autres
changements ; Nutrition et métabolisme : Changements des métabolites : Perte de poids ou diminution de la
Alcool prise de poids ; Inhalation-Rat DTmin « 20 mg/m? 24 heures 90 jours(s) en continu ; Cerveau et membranes :
isopropylique |67-63-0 Autres changements dégénératifs ; Poumons, Thorax ou Respiration : Autres changements ; Foie : Effets
(10 % A 15 %) multiples ; Inhalation-Rat DTmin « 100 mg/m? 4 heures 17 semaines par intermittence ; Rein, uretere et vessie :
Autres changements dans la composition de I'urine ; Sang : Modifications de la composition sérique

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

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

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

Classification

Sensibilisation respiratoire

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

Lésion/irritation grave des yeux

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

Toxicité aigué

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

Danger d’aspiration

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

Cancérogénicité

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

Corrosion/irritation cutanée

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

Sensibilisation cutanée

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

EU/CLP*Manque de données

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

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

STOT-SE OSHA HCS 2012+*Manque de données

SGH ONU*Manque de données

Toxicité pour la reproduction

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

Mutagénicité de cellule germinale

EU/CLP+*Manque de données

OSHA HCS 2012<Mutagénicité des cellules germinales 2

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

Inhalation

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

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

Peau

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

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

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque des Iésions oculaires graves.

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

Ingestion

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

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

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

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

Clef aux abréviations

LC = Concentration létale
LD = Dose létale

TC = Concentration toxique

Section 12 - Informations écologiques

12.1 Toxicité
Le réactif échantillon, qui contient de I'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

Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

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

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

13.1 Méthodes de traitement des déchets
Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,

Déchets du produit

Conditionnement des

déchets

régionales, nationales, et/ou internationales.

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

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

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

| Section 14 - Informations de transport

14.1 14.2 Nom d’expédition des 14.3 Classe(s) de | 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro Nations Unies danger pour le d’emballage ’environnement
ONU transport
Liquides corrosifs, inflammables,
DOT UN2920 aucune autre indication (hydroxyde de 8,3 Il ADD
sodium, isopropanol)
LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,
TDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 Il ADD
(hydroxyde de sodium, isopropanol)
LIQUIDE CORROSIF, INFLAMMABLE,
IMO/IMDG UN2920 AUCUNE AUTRE INDICATION 8,3 Il ADD
(hydroxyde de sodium, isopropanol)
Liquide corrosif, inflammable, aucune
IATA/ICAO UN2920 autre indication (hydroxyde de sodium, 8,3 Il ADD
isopropanol)

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Rien de précisé.
14.7 Transport en vrac conformément a I’lannexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au

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

Date d’entrée en vigueur : Avril 2022
Remplace : Juin 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Section 15 - Informations réglementaires

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

Classifications de dangers SARA

Aigué, Chronique, Incendie

Inventaire
Composant CAS LI du Canada LE du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alcool 67-63-0  |Oui Non oui Non Oui
isopropylique
Hydroxydede 11310732 |oui Non oui Non Oui
sodium
Canada

Main-d’ceuvre

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 des substances prioritaires

Alcool isopropylique
Hydroxyde de sodium

Etats-Unis

Main-d’ceuvre

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 spécifiquement réglementés

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

67-63-0
1310-73-2

B2, D2B (notamment

a70 %)

E (notamment 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 énuméreé
Non énuméreé

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméreé
Non énuméreé
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Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux

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

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 lggokgbf];]n;lgg ’
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

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

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

extrémement dangereuses

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

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

extrémement dangereuses

Alcool isopropylique 67-63-0 Non énuméré

Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré

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

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

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

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

Etats-Unis - Californie

Environnement

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

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

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

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

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

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

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

Page 79 sur 216 300-6081, Rév. AH



A‘e,oheim

Fiche de données de sécurité Xpert MTB/RIF
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Remplace : Juin 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’'a été effectuée.

Section 16 - Autres informations

Déclaration de Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que

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

Clef aux abréviations
ADD = Aucune donnée disponible
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: April 2022
Menggantikan: Juni 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 1 - Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk
Kode Produk

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

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

GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

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

Tidak Dianjurkan

Penggunaan teridentifikasi
yang relevan

1.3 Data Terperinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)

Telepon (Umum)

Telepon (Umum)

Nomor Telepon
(Dukungan Teknis)

Telepon (Australia)

Halaman 81 dari 216

Penggunaan Laboratorium

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

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

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

Réntgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Nomor Telepon Darurat
Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS

| Bagian 2 - Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan
di laboratorium. Produk berisi manik dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah
di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi komponen
menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Cairan Mudah Menyala 3 - H226
Korosi Kulit 1B - H314

2.2 Elemen Label
CLP BAHAYA

&o

Pernyataan Bahaya H226 - Cairan dan uap mudah menyala
H314 - Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan P210 - Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan yang panas.
- Tidak boleh merokok.
P233 - Jaga agar wadah tertutup rapat.
P260 - Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P280 - Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung
mata/pelindung wajah.
Respons P370+P378 - Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk

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

Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.
GHS PBB

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label
GHS PBB BAHAYA

Toe

Pernyataan Bahaya Cairan dan uap mudah menyala
Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Menyebabkan kerusakan mata serius
Diduga menyebabkan cacat genetik.
Diduga merusak fertilitas atau bayi yang belum lahir.
Dapat menyebabkan kerusakan organ melalui paparan yang berkepanjangan atau
berulang.
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.
Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut, uap, dan/atau semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
Gunakan alat pelindung diri yang diperlukan.
Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter.
JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.
Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: April 2022
Menggantikan: Juni 2021

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB

Amerika Serikat (AS)

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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.

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

Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan
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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

BAHAYA

E@

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.

Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.

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

istirahat yang nyaman untuk bernapas.

Segera hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter.

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

terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.

Cuci pakaian yang terkontaminasi sebelum digunakan kembali.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

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

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

JIKA TERTELAN: Bilas mulut. JANGAN memaksa untuk memuntahkan.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

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

dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label

® O

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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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 3 - Komposisi/Informasi Kandungan

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

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LDS0/LC50  |Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
Kulit-Kelinci
LD50 - GHS PBB: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye
CAS: 12800 mg/kg Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 10% Penelanan/ Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Isopropil Nomor EC: HINGE%A Oral-Tikus CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Flam. Liqg. 2, H225; Eye DTT
alkohol 200-661-7 159 LD50 - Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
Indeks UE: ° 5000 mg/kg OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
603-117-00-0 Inhalasi-Tikus | STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
LC50 (Eyes, Inhl)
72600 mg/m?
CAS:
Natrium L?n(:gfézc_ 5% GHS PBB: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
hidroksida 215.185-5 ’ HINGGA DTT CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Skin Corr. 1B, H314 DTT
Indeks UE: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

| Bagian 4 - Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

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

Penelanan Bilas mulut. Jangan memberikan apa pun melalui mulut kepada orang yang tidak
sadar. Dapatkan bantuan medis.

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

4.3 Indikasi yang Memerlukan Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

Catatan untuk Dokter Semua pengobatan harus didasarkan pada tanda dan gejala penderitaan yang
teramati pada pasien. Pertimbangan harus diberikan pada kemungkinan adanya
paparan berlebihan terhadap bahan selain produk ini.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 5 - Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

| Bagian 6 - Tindakan Penanggulangan Kebocoran dan Tumpahan

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

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah
tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Pembendungan dan Pembersihan

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

6.4 Referensi ke Bagian Lain

Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan
Pembuangan.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 7 - Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan yang Aman

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.

Penanganan

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan

Simpan sesuai dengan label produk.

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

| Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan

Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Natrium hidroksida | TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Batas Atas |2 mg/m3 Batas Atas 2 mg/m3 Batas Atas Tidak ditentukan
Isopropil alkohol ~ [TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL 400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/im3 STEL |Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

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

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

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.
Kenakan pakaian pelindung

(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga

Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

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

Halaman 88 dari 216

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada
paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)
didasarkan pada paparan 15 menit
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Bagian 9 - Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

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

Warna Putih/bening Bau Data tidak cukup

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

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

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH >12,5

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

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Reagensia Sampel: 20 °C UEL Data tidak tersedia

LEL Data tidak tersedia Swasulut Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala (padat, gas) |Data tidak tersedia

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air |Data tidak cukup | |

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

Bagian 10 - Stabilitas dan Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil di bawah suhu dan tekanan normal.

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

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

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Panas, api, bunga api.

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam, agen pengoksidasi.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Karbon oksida, natrium oksida.

| Bagian 11 - Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Natrium hidroksida
(5% HINGGA 8%)

1310-73-2

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

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 Indera dan Indera
Khusus:Telinga:Lainnya; Perilaku:Anestetik umum; Paru-paru, Toraks, atau Pernapasan:Perubahan
lain; Kulit-Kelinci LD50 « 12800 mg/kg;

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

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

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

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

Reproduktif:Abnormalitas Perkembangan Spesifik:Sistem muskuloskeletal
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Sifat GHS Klasifikasi
UE/CLP*Data tidak cukup
Sensitisasi Pernapasan OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

GHS PBB-Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

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

Toksisitas Akut OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

GHS PBB-Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi OSHA HCS 2012¢<Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
UE/CLP+Data tidak cukup

Karsinogenisitas OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

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

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

Sensitisasi Kulit OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

GHS PBB-Data tidak cukup

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

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

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

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

Mutagenisitas Sel Nutfah OSHA HCS 2012+Mutagenisitas Sel Nutfah 2

GHS PBB-*Mutagenisitas Sel Nutfah 2
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potensi Efek Kesehatan
Inhalasi
Akut (Segera) Dapat menyebabkan luka bakar korosif - kerusakan yang tidak dapat disembuhkan.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap uap korosif dapat menyebabkan
iritasi bronkial dengan batuk kronis. Dapat menyebabkan kerusakan mata melalui
inhalasi berkepanjangan atau berulang.
Kulit
Akut (Segera) Menyebabkan luka bakar kulit parah dan kerusakan mata.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan korosif akan menyebabkan
dermatitis.
Mata
Akut (Segera) Menyebabkan kerusakan mata serius.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan konjungtivitis.
Penelanan
Akut (Segera) Dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat disembuhkan pada membran
mukus.
Kronis (Tertunda) Paparan berulang atau berkepanjangan terhadap bahan atau uap korosif dapat
menyebabkan gangguan gastrointestinal.
Efek Mutagenik Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek mutagenik.
Efek Reproduktif Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek reproduktif.

Penjelasan singkatan

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

TC = Toxic Concentration (Konsentrasi Beracun)

| Bagian 12 - Informasi Ekologis

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

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan

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

Limbah Produk

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

dan/atau internasional.

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

dan/atau internasional.

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

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

| Bagian 14 - Informasi Pengangkutan

14.1 14.2 Nama pengapalan yang 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor sesuai berdasarkan PBB bahaya pengangkutan pengemasan lingkungan
PBB
DOT UN2920 Cairan.koros'if, mudah menyala, n.o.s 8.3 I DTT
(natrium hidroksida, isopropanol)
CAIRAN KOROSIF, MUDAH
TDG UN2920 MENYALA, N.O.S. (natrium 8,3 Il DTT
hidroksida, isopropanol)
CAIRAN KOROSIF, MUDAH
IMO/IMDG UN2920 MENYALA, N.O.S. (natrium 8,3 Il DTT
hidroksida, isopropanol)
IATA/ICAO UN2920 Cairan.koros'if, muQah menyala, n.o.s 83 I DTT
(natrium hidroksida, isopropanol)

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

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

Pedoman IBC

Data tidak cukup. Bagian 15 - Informasi Peraturan
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Bagian 15 - Informasi Peraturan

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

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

Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

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

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

berair, 8,7 N)
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
Isopropil alkohol 67-63-0 1%
Natrium hidroksida 1310-73-2 1%
Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Lingkungan

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

. . . 1000 pon final RQ;

Natrium hidroksida 1310-73-2 454 kg final RQ

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum

Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

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

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

Amerika Serikat - California

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

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

(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

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

(NSRL, No Significant Risk Levels)

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

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

Isopropil alkohol 67-63-0 Tidak Tercantum
Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Menggantikan: Juni 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

| Bagian 16 - Informasi Lain

Penafian/Pernyataan 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 ini bukan, dan tidak ditujukan untuk menggantikan konsultasi
dengan personel terlatih yang sesuai.

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: Aprile 2022
Sostituisce la versione del: Giugno 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

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

Nome prodotto
Codice prodotto

GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

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

Usi pertinenti identificati

Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)

Telefono (generale)

Telefono (generale)

Telefono (Supporto tecnico)

Telefono (Australia)
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

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

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com

+33 563 825 319 - UE

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: Aprile 2022
Sostituisce la versione del: Giugno 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore
Produttore

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

1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA

Sezione 2 - Identificazione dei pericoli

UE/CEE

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza
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Prevenzione

Risposta

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

Liquidi infammabili 3 - H226

Corrosione cutanea 1B - H314

PERICOLO

&o

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

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

P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.

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

P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.

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

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

P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrs0).

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

€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P301+P330+P331 - IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

2.3 Altri rischi
CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale & considerato
pericoloso.
UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Liquidi infammabili 3
Corrosione cutanea 1B
Gravi lesioni oculari 1
Mutagenicita sulle cellule germinali 2
Tossicita riproduttiva 2
Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta 2

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS PERICOLO

E%

Indicazioni di pericolo Liquido e vapori infiammabili
Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Provoca gravi lesioni oculari
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.
Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.
Consigli di prudenza
Prevenzione Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto.
Risposta In caso diincendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

2.3 Altri rischi

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012 PERICOLO

E@

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

Consigli di prudenza
Prevenzione Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Non respirare la nebbia, i vapori e/o gli aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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

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

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta

® O

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

2.3 Altri rischi

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

2.4 Altre informazioni

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

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

3.2 Miscele

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

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

Orale-Ratto DL50

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

Indice UE: 15% | —— 5000 gg/kg =5 | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2,
603-117-00-0 nalazione-Ratto CLS0 | gy o- STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
* 72600 mg/m STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
ldrossido :\l?:n(::ri %E' %’S‘A)L UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1_
g orasee | AL NDD UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Skin Corr. 1B, H314 | NDD
Indi . ‘00 OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
ndice UE: 8%
011-002-00-6

Sezione 4 - Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

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

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

Ingestione Sciacquare la bocca. Non somministrare nulla per via orale a persone non coscienti.

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il personale medico Tutte le cure devono basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel
paziente. Deve essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione
a materiali diversi da questo prodotto.
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Sezione 5 - Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

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

Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

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

5.3 Raccomandazioni per i vigili del fuoco

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

Sezione 6 - Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

Procedure di emergenza Non si prevede la necessita di procedure di emergenza se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato.
6.2 Precauzioni ambientali
Evitare l'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7 - Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Adottare le buone pratiche di igiene industriale e sicurezza. Usare dispositivi di
protezione individuale (DPI) adeguati. Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Lavare accuratamente con acqua e sapone dopo la manipolazione e prima di
mangiare, bere o usare tabacco.
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7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Conservazione

7.3 Usi finali specifici

Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto.

Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8 - Controlli di esposizione/Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione/Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
. . . |TWA Non stabilito Non stabilito 2 mg/m3 TWA

Idrossido di sodio imiti
(1310-73-2) Ml 1L imite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabilito

massimi
Alcool isopropilico [TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL  |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL [Non stabilito

8.2 Controlli delle esposizioni

Misure/Controlli tecnici

Garantire una ventilazione generale adeguata. | regimi di ventilazione devono essere
adeguati alle condizioni. Se applicabile, utilizzare camere di protezione dei processi,
impianti di ventilazione locale o altri controlli tecnici per mantenere i livelli di
contaminanti aerei al di sotto dei limiti di esposizione raccomandati. Qualora i limiti

di esposizione non fossero stati stabiliti, mantenere i contaminanti aerei a un livello
accettabile.

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo
Controlli dell’esposizione
ambientale

Legenda delle abbreviazioni

Attenersi alle indicazioni del respiratore OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134

o nella norma europea EN 149. In caso di superamento dei limiti di esposizione o
manifestazione di sintomi, usare un respiratore approvato da NIOSH/MSHA o dalla
norma europea EN 149.

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.
Indossare indumenti protettivi.
Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su
(Conferenza americana degli igienisti industriali governativi) esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Istituto STEL = Short Term Exposure Limits (Limiti di esposizione e breve termine),
nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro) sono basati su esposizioni di 15 minuti

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la

salute e la sicurezza sul lavoro)
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Sezione 9 - Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

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

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

Colore Bianco/trasparente Odore Dati mancanti

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di fusione/Punto di
congelamento

Dati mancanti pH
Dati mancanti Solubilita in acqua

Punto di ebollizione Dati mancanti Dati mancanti

>12,5
Dati mancanti

Temperatura di decomposizione
Gravita specifica/densita relativa

Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti
Volatilita

Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti

Dati mancanti

Pressione di vapore
Tasso di evaporazione

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Reagente per il campione: 20 °C

UEL

Nessun dato disponibile

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

Coefficiente di ripartizione

Dati mancanti
ottanolo-acqua

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

Sezione 10 - Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita
Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile a pressioni e temperature normali.

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

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

10.4 Condizioni da evitare

Calore, fiamme, scintille.
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10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidanti.

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

Sezione 11 - Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Idrossido
di sodio

(DAL 5%
ALL’8%)

1310-73-2

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

Alcool
isopropilico
(DAL 10%
AL 15%)

67-63-0

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

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

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

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

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

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

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

Classificazione

Sensibilizzazione respiratoria

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

Grave irritazione/danno oculare

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

Tossicita acuta

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Corrosione/Irritazione cutanea

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

Sensibilizzazione cutanea

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

EU/CLP+Dati mancanti

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

STOT-SE OSHA HCS 2012°¢Dati mancanti

UN GHSe<Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione

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

Mutagenesi delle cellule germinali

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

Pagina 107 di 216

300-6081, Rev. AH




A‘e,oheim

Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
Potenziali effetti sulla salute
Inalazione
Acuto (immediato) Pud causare ustioni corrosive - danni irreversibili.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai fumi corrosivi pud causare irritazione
bronchiale con tosse cronica. Pud provocare danni agli occhi in caso di inalazione
prolungata o ripetuta.
Cute
Acuto (immediato) Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali corrosivi pud causare dermatite.
Occhi
Acuto (immediato) Provoca gravi lesioni oculari.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali o ai fumi corrosivi pud causare
congiuntivite.
Ingestione
Acuto (immediato) Pud causare danni irreversibili alle mucose.
Cronico (ritardato) L’esposizione ripetuta o prolungata ai materiali o ai fumi corrosivi pud causare
disturbi gastrointestinali.
Effetti mutageni L’esposizione ripetuta e prolungata puo causare effetti mutageni.
Effetti sulla riproduzione L’esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti sulla riproduzione.

Legenda delle abbreviazioni
CL = Concentrazione letale
DL = dose letale

CT = Concentrazione tossica

Sezione 12 - Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Se non correttamente smaltito, il reagente per il campione contenente idrossido di sodio con pH > 12,5 pu0 provocare
effetti negativi per 'ambiente.

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.
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Sezione 13 - Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

nazionali e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

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

| Sezione 14 - Informazioni sul trasporto

141 14.2 Nome di spedizione 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero corretto ONU pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto
DOT UN2920 Liquidi corrosivi, inflammabili, n.a.s. 83 I NDD

(idrossido di sodio, isopropanolo)

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

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

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

IATAICAO UN2920 (idrossido di sodio, isopropanolo)

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

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

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

Posto di lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

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

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

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

Alcool isopropilico 67-63-0 1%

Idrossido di sodio 1310-73-2 1%
Ambiente

Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

Stati Uniti

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

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

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

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

. . . QR finale 454 kg;

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

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco

Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco

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

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

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

livelli di dose massimi consentiti)

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

nessun livello di rischio significativo)

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

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

Alcool isopropilico 67-63-0 Non in elenco
Idrossido di sodio 1310-73-2 Non in elenco
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Sostituisce la versione del: Giugno 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16 - Altre informazioni

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.

responsabilita Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il
nostro controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall'uso che ne viene fatto, e tutte le persone
che ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo
smaltimento riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione,
garanzia o assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o
commerciabilita per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali,
'accuratezza delle informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto,
0 i pericoli connessi con I'uso del materiale. L’'uso e la manipolazione del materiale
devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in
buona fede e con la convinzione che siano accurate. A valere dalla data di
emissione, vengono fornite tutte le informazioni disponibili relativamente al
trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso
relativo al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non &, e non intende essere,
il surrogato della consultazione con personale opportunamente addestrato.

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibil
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

hvav 1 - EFEPEFHIVRLER

11 EGETE4
WEL Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 L FWEIFESVORENEER R, SLUHEShEV AR

HESNEER® WA
1.3 RET V- MR LG RE DR
HEEE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

KE

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
BEE(—®) (888)838-3222 -kEHATVav 2
BER(—AR) 1(408) 541-4191 -K[E 4t

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

AVI-FY

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
EEE(—H8) +33563825319-EU

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, 1 F

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com

BEE (BeiliyR—b) +91 11 48353010
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
F—=A3U7
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

BEES (A—AF3Y7) 1800 107 884
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ZETH3Y-F

FEENH 2022 F£4 F

#2021 4£6 A
14 REEEES

WMEXE
WMEXE

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 B85 2
1 (352) 323-3500 - FE 4t

hYay 2-ERAEHNEN

EU/EEC

#JL: $55 (EC)1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 [C L% ET]

21 LFMEILE

CLP

223N\VEHR
CLP

N=Fa
2=

EIRAEEHRR

~R—3114/216

S uIE
REXHE

BREE

RE- 05

W5

LITM)SDS (3. IR CERASNIREELEAYERERATT A8RIF. h—FIyY
FLREBNOBRBANCE-IABLIVHEZENTVET, —HOMEDFERORATORER
[Z. CLP IERB 1(5)(d) LU 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)ER)ICHELTULET
Sl IK 3 - H226

REBEEM 1B - H314

fEkx

bo

H226 - 5| K IED&RIAERERR
H314 - EEDEE NIGEEDEEEREIT,

P210 - B/ NTEMEX/EEDEDDLOIBE NFEIOESTRIE, - EIE,

P233 - BEFEN(EAHD,

P260 - IANER/IATL—ZERALEINCE,

P264 - BNk L\DE . + 23D,

P280 - [HE&EF & THERR.THEHN L RE@EERTS,

P370+P378 - AKDIBE SHXICIT B EERFALTESL,

P304+P340 — IRA LIS S  BEBEHHLEERDOHBIGFICE LT, HFRNELGEST
TEECISE D,

P310 - EBICEMTLUA—HBVNIEIER TS,

P303+P361+P353 - K [§(3EE)ICfFE LITIGE EBIC, SBRINERBEINTHCIE/ER
NER<CE, RIBEFRK/OYI—THkIZE,

P321 - #ADMENLHETHS HEDICRIEEBEHRESE),

P363 - (FRINEREEBFERATIRNICEEETIE,

P305+P351+P338 - BICAEGE : A BAKTEECTIC, AUV LY XEFRLTLY
TERBICHEZBEEINTIE 20k, TTEERKITS,

P301+P330+P331 - SRAAAKEIGE O T, BHEFFK LB LTS,

P501 - #thh . s, E. bLV/FLREEEBHERAIICE--THESLIV/FLERBERELT
IEELY,

300-6081. Rev. AH
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
2.3 z0ftifEfRtsE
CLP FRE(EC) No. 1272/2008 (CLP) [C#UT., REISBRMEH BINET,
UN GHS

#EHL:UN L2 ROTESIURTICEATSHRRT AT L(GHS)

21 e EFLEEEYDLE

UN GHS 5K MERA 3
KRISE R 1B
BEBROERS 1
HhEMRR 2 R IR 2
EREEM 2
RERMESRSN. RERSE 2

22 NIVEFH
UN GHS fabz

o @

EEREEMLER SIAEOENEREERR

EENKENGEREDIEEERIT,
EEDROBIEESIEFREIT,
BEFEEESISFRITIENENND,
EIEREF IR IRADEZEDHENDEEL
RHICHIZ3. FEERERZCLIEHRVEZTOHEN

FH1EHR

REFE FHATIHNIHCEEEERTD,
TRTDRETEFEESRVCEMBTIET, BUIRDELY,
BN/ B BEHIDESTR, - BIE,
ABRENKEHLS,
IAMNEKRIATLU—ERALIEGNE,
EORLDE . + 5310355,
PHEEF&RTHER FhEHHR. RETREERTS
WEICUTEABEEZERT S,

ISRBE AKHRELLSGE SEHACGEYREREEEE AL TESL,
WIAAWESES BEBEHHLEEROHIIGFICE LT, HMIRNELEZERBTREHICIES,
BEL(ICEMTII-HIVEEMISER TS,
RIE(EER)IHBELEGE BB, BESNEXREEIATRHCIE/MDRLZE, BEERK
[9%)=THIE,
BRINEKRBEEFERTIAICSEEETI L,
BAOMENNETHD FHRDC2BEFRESHE),
BICASEGE  BOEKTEECTIC, VAV Y AEFERALTWTASZICHEREEE
NYZE EFDE. TTEEHKTD,
MAHANEZE  OED T BHZFHLLGNTIZSE,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

REFLERZVBRINHIE5E EMOBMS FLHTEZT5,
[N EBVRIEMMOZE/FETERTHIE,
RE-L5 A, g B, SLW/FERERMGRAICH-- TRRYRV/F B RBEEZELT

S,
2.3 ZOfhfEREE
UN GHS BIRIEEESERTOERIFNYAT L (GHS) Tl AR RBBREENELHBEINT
WES .
KE (US)

#41: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 EEMEFETEEYDSE
OSHA HCS 2012 Sl &I 3
KREEEM 1B
EELERNES 1
AEMEERRM 2
SNESH 2
BEEZMNERSE. REBRE 2

22 SNIVEFH
OSHA HCS 2012 E&

2o @

EREEMHER SIAMEOBEVNREEES
EEOKRENGEIROBIEERIT,
EEOROBIZESIERIT,
BIGFREESIERITENENNS,

ATEREF IR RADERZEDEETNDEL
RHICOD, FBREBEICIIBHROEFEZOLEEN,
FHiEH
REXNE FERIIHICHREEEEEZETD,
FRTOREFTEFRESVTEMBETHET, BIkOEL,
B RIE/ER/BRENEE TS, - BIE,
Baenz{FU3,
SAMERIATU-ERALBCE,
BNk DE., +52(05%D.
BrEF & ThER ThEnhn REEEERTS,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

BREE KREDFEELSE JHNCBEYGEREHEALTESL,

RUANEIS S BREEEHHLEROHZIGEACH LT, FRAEGEBTRIHICSES.
E5ICEMtYI-5H3VEEMICERTS.
K& (BRE) [CHBE LSS  BELIC, BRINEREETATHCL/MIR{CE, BEETRK
19%I—T#HkICTE,
BRINCREBEATIRNICEEETS L.
BAOLENBETHS (RSB ERHRESHR)
BICASTGE B RKTEEICTIC VAV NV ZXEERLTNTERICHERE SR
NI EDR. TIEERITD,
BRHIANIIH S OEP T BHEFFELLLTISLY,
RBEILRIRBOBENDI5E EMOPE FHTEXTD,
[ANEBEVRIERROZH/ FLTeRITHE,

RE-N05 A i B, SLV/FEBERMGRAIICH - TATY R VFLEIRRERZELT

A AN
2.3 Dt fERE
OSHA HCS 2012 KEHHE(29 CFR 1910.1200 - B A EMEAMEE)CEIE AEREERESHE
HFREINFET,
e
#HL: WHMIS

21 EEMEFLEEEHOSE
WHMIS 51K IERAA - B2
ZOHDEMSEMR - D2A
BFERMEME-E

22 5NIVEFH
® @
5 K&K - B2
FDtDEESR - D2A
BEBMYE-E
2.3 Dt fE R
WHMIS HNHATE. RO GIFEEIGICHEBERMICEETRER VAT L (WHMIS)ICEIEERR
MEHBINTNET,
2.4 ZDhiEHR

ZDMDITANTORE., E—X ZDMOR L BEHD 1%KFE THIH . FldKE )\ Y- FRISFHF (29 CFR 1910.1200) . ¥
BIREAYONEERTICETS EUES. FLIYEFLEEYOD BERRICETIHRBMIATLTRREEHEYEL
HBSNTLVELY,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

©hYay 3-M R U ER

318
3. 488 (EC)No 1272/2008 [ 2B DR EEHELLTOER A,

3.2;EEaMY

1240

L4 SEH % LD50/LC50 HREMESHCE (D mp ]

EJE-9HF LD50 « | UN GHS:Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2;

gf:gé_o 12800 mg/kg Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2;
A1v7A EC BE- 10% EE/ZEO-9vF STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
EIL7IL3 200-6;-.7 ~ LD50 EU CLP:Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; NDA
% EU 55| 15% 5000 mg/kg STOT SE 3: Narc., H336
603-‘{17:00-0 B A-Svk LC50+ | OSHA HCS 2012:Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
72600 mg/m? Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
KEILF .15%1%;-32 5% UN GHS: Skin Corr. 18; Eye Dam. 1
K L, 215-185-5 ~ NDA EU CLP:Annex VI, Table 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
EU %2 8% OSHA HCS 2012:Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

thYay 4L 28 E

4.1 HDERIGRIBEDHRA

WALEEE NRUCHTEHIZE, FRABDIEEIEEREMRIGT I MEBENFRLTVLIMEEEF. AT
MFIRERT . KIRMERDRAEE . ERMOF L TERTS,

REICHEVEES ATEKTRBER ST D ERMOFLTERZ(TS.

RICASEEZE BZRTT, B2, PELL 15~20 7K TH LTS, AN 5 hiE@E LR, V3
DELYZADHBIS A ENERIRE. BERVEITE. ERMOF L TER(T3,

RBANTHE AEPIC, BEFNBMEE . ECANGLOERLETILLL, ERFOFHTER(T3,

42 BHLEEGRMEREDEVEIR/ZE
oAy 11 - HERERESBLTISL,
4.3 BE(CG UVILEPH B ARCDEESN I R AIG IR OIE R

EEADAE BREINT, BEEOERBOKMESLTEKCEIEITONILENHNET AR FALISD
ME(TE LSOSNTATRERICOVNTE R T IV ENHDET,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

hYaY 5- KK FFDHE

5.1 JHNH
Y A H —B8—2FL— (B). 8. kK. FEE B REEFEALET,
A B8 A A F—R13L

5.2 (S bECREENEKRMYE

REGNKEBRROBRESEE AYERSIXMEERESNTOETH, ME)ATILCATED., FIAICKRUEXRRG S K4
BERHAEMER DB TVET,
EREECREERY REREAEY. BRAE T MV L ERRIEHORELEBERE T I HBNET,

5.3 JHBFEADBIE
HPTE. BRXITRBEEEN. TEHAREERATILENBNET,

thYaY 6-mHFOHE

6.1 AMOFHHEE. B, HLVLBLEE
ANOF R E N— MY INBIBLEBE . CNEO AMKICH T3 PRI BIBASNET , BELRERE
BT R UEMEEE>TSNEL, B REREE AL TICHIBLERRFLLR
H UM BN TRE 5. BUADSNEBRERET S,
i BALE MENBRORRTHORERNHEANIBE . RBEBEFIBETHE LI T
B,

6.2 RE LOTFHHIEE
K. TAE. B TFE BENERBISHATIOEHC,

6.3 #HUANETR LMK FOHTEHLUAR
B UADETH IS DEORHMFER, FEEFAL, A~/ A7 THRHEYERIRUTIE, Fi Ly
BEHKBICERLBLTRES,
6.4 thtHYav DS R
thvay 8 — REHMSLUVREHE. BoUCEYYAY 13 - BELOIEESELT
S,

OOy T-BIRVERE

71 REGEVZRVOZHOTFHIEE
BWOHL EEBEBSURSRLCH-THE, BELEARRES (PPE) &ERTS, KIS
BEUED. BICABBOEICL TR, BIRV R OB BRTFEFRIEORIC, BFAEKTF
B+ TR LTIREL,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
7.2 BffEIRMEEE0. REBREEH
B HESNIVRHTRELTIEL,
7.3 BRI R A®

thvav 1.2 - EERRICEATIRHESBL TS,

thiay 8-REHIHSLVRERE

8.1 EH)\FA—4

RERF A H1F31Y
R ACGIH NIOSH OSHA
KEEAEF RS |TWAS|ERTEBL BELL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) LR [2mg/m3 ER 2 mg/m3 LR BREBL
47 7)La—), | TWAs| 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |[E&EGL
8.2 R EEH{H
TRHEEAE +HABEREERL TSN, BRERIKRICIECTEY)(CAL TSN, ZHTIEE
I BERE. BAFREE. FLRZOMOIFHERREZF>T. ZRPOHNELAIL
MERRBRFATEILVLICLTIZEN RELNIMEESNTVEIEE(E. BFREH
DMEEEHFFL TS,
BEAFRER
RRE OSHA MR 2R FIICBA L TIE. 29 CFR 1910.134 F7(3 BRINAE®E EN 149 ZTELZSL,
RBEEETHEZSSE . HOHIVMERNREAE LZIH S (E. NIOSH/MSHA F(d BRNIR#E
EN 149 fREIADETFE ALY,
BB L MRARBA LT -V &E AL TS,
KRE- Bk REERREE AL TS,
REREETE RIGEESIUREEYVOMIKVERROFFEICH TS,
imelAYe
ACGH = REIEXBEEMREHE TWA = BsRIIMEFHIE. 8 B/ B. 40 B/ BREIORBICE IVERIETT,
NIOSH = MITBUE A HBREFHER SRR STEL = @R BRELE. 15 PHEER-AELTRERETY,

OSHA = FEIREH/ER
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF
FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra
BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

hYay 9-HEBMEIMEFMEER

9.1 MEMHITIEFHMESR

FEDERER
E—-Z@h—MyIHoBeE#E0ME

BT O AN Ak A TR THYD. RERQ ., EKBRTEESN
EBERGRATY . MERERRTY,

& EYNE ] 25 F-AFE

2RBR F-ARR

— AR

s R TR B b e - R E R TR R

PRRE TR R pH >125

thE - FE R TR E kiRt F-AFE

FhE TR B IRFFE TR R

B4 - F-ARR

ERE

ARE TR B RREE TARRE

BREE TR E

AR

Bl A HUFIEHE: 20°C UEL F—A/1L

LEL F—=AiL BRFEX F—=AiL

AR (ER. HR) T—R1EL

R

A05)—)b- K EEH 757 & |

9.2 ZMDhiEHR

ZOMICH IS LV ISA- D HIEE .

hYav 10-REMR LU RIEHE

10.1 &I 14
BEOERICBVT, BRRERBESNTOE A,

10.2 {2 EM
AE. BEOEESLIUVENTREEREEREET,

10.3 FERICOTTRENH

AVTOELTINI-VE. ZRPTREESEESYERR TSI RMENBNET . E0OE M2 (CRL. BIREERGOEBEERRE
ShTW&EEh.

10.4 EIWITAREEH
%, 25—,
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ZE€T—-HRY—} Xpert MTB/RIF

FEHH 2022 £4 F Xpert MTB/RIF Ultra

BsE:2021 #£6 A Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

10.5 Bt YME

B4, ML,

10.6 HE 5 RIEEY

RACERIE®. + hUD LERE,

tHyay 11-BEHEHER

11.1 EEHHEHR

D%y

K&k
FRUSL  [1310-73-2
(5%~8%)

BIE  BRRIB-DHF « 1% « EEORE; K EFH-JHYF - 500 mg 24 B - EEORIH;
ERR RIS G AEN - |MEDTUREE-/\LAS— « ffl (RHEL) + 10 mmol/l

SfESME: EIVEDO-5v bk LD50 - 5000 mg/kg; 7787 - & SRR EE; |- A-Zv ~ LC50 « 16000 ppm 8 B¥fE; IR A-EILEY  TCLO
+ 980 mg/m?® 24 B[], B EHHLUIFHBE  H.T0OM; 778 & BBy, ff. 35, F/E3FRE FDhDEL ; KE-IHF
LD50 + 12800 mg/kg;

BSHE  BRRIF-DHF « 100 mg « EEOHTK; KIS FE-21 ¥ - 500 mg « HIEEDFIE;

BHAHEEM |A-IIA TCLo * 5000 ppm 6 B 13 BRI-FEX M ; 7720 1ER (— i EBEDIET) ; #70 FEEDZEIL;
IL% BEEFEEERFRMBK; B A-5YF TCLo- 1000 mg/m? 6 Bl 4 BRI-FIR K ; BERALUIFHEE : AR IRt
1V70E & ®A-7vE TCLo-500 mg/m? 4 B§ff] 122 B-FIRH); /718 RRDZR ; B, KE. BLUEH: TDMDEAL ; KREHLY
ZILa-) 67-63.0 PEMEH 2B MAHEYDEN BERDTEIEREEMORL ; |A-5Y+ TCLo » 20 mg/m? 24 BERS 90 B -k ; b
(10%~ LURNE TDIDBITIEEAL; fF, 35, F/AFREETDIDEEAL ; fHE EHOFE ; W A-5Y bk TCLo-100 mg/m?® 4 B
15%) 17 SBRE-FEIR M ; B, IRE . PLUER: FOMMORERDEAL ; 414 MmESDEIL (BEA. EVILEY, ALATA-IELE) ;
EALE M EETI LN DEFZFDEZE, FE, FEB2EL - EHIVVIATI—Y,;

TR SN « RA-SYE ¢ 1030 pg/me 16 BRE-RA R ;

HEFE: IR A-59 b TCLo » 3500 ppm 7 BER(ME4RE 1~19 B) ; £EEE LB ENDEE MRENE (REFRBREY, ELE
<) ;| A-5v b TCLo « 10000 ppm 7 B5RE (38R 1~19 B) ; £ABZE - LIBFNDZE BRI C R £BEE LIEEHEN
DEE. BRERCR,; £EEE . LG ENDEE BRI A-5v I TCLo « 7000 ppm 7 B (3R 1~19 B) ; &£
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Sekcja 1 — Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spoétki/przedsigbiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogéine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogéine)
Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogéine)
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,
Tamil Nadu - 602 105, Indie
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Telefon (pomoc techniczna) +91 11 48353010
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
Australia i Nowa Zelandia: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego
Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA

Sekcja 2 — Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pézniejszymi zmianami

wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) dotyczy uzywanego
w laboratorium koncowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt
zawiera kulki i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem.
Zwolnienia z ujawniania informacji na temat niektérych sktadnikéw zgodnie z
art.1(5)(d) i 29 rozporzadzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)i(2) kodeksu CFR.
Substancje ciekte tatwopalne 3 — H226
Dziatanie zrgce na skoére 1B — H314

2.2 Elementy oznakowania
CLP NIEBEZPIECZENSTWO

L

Zwroty dotyczace H226 — tatwopalna ciecz i pary.
zagrozen H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Zwroty wskazujace srodki

ostroznosci

Zapobieganie P210 — Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrodet iskrzenia, otwartego ognia
i/lub goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.
P233 — Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P260 — Nie wdycha¢ mgty, par i/lub rozpylonej cieczy.
P264 — Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Reagowanie P370 + P378 — W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.
P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnié¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skoére pod strumieniem
wody/prysznicem.
P321 — Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajace dotyczace
pierwszej pomocy).
P363 — Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.
P301 + P330 + P331 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE
wywotywacé wymiotow.

Przechowywanie/usuwanie P501 — Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

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

GHS ONZ

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

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Substancje ciekte tatwopalne 3
Dziatanie zrgce na skore 1B
Powazne uszkodzenie oczu 1
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2
Toksycznosé reprodukcyjna 2
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia 2

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONZz NIEBEZPIECZENSTWO

AT 4

Zwroty dotyczace tatwopalna ciecz i pary
zagrozen Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w fonie matki.
Moze powodowac uszkodzenie narzgddw poprzez diugotrwate lub powtarzane
narazenie.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie

Reagowanie

Przechowywanie/usuwanie

2.3 Inne zagrozenia
GHS ONZz

Stany Zjednoczone (USA)

Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.

Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie wdycha¢ mgty, par i/lub rozpylonej cieczy.

Doktadnie umy¢ po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Stosowa¢ wymagane srodki ochrony indywidualne;.

W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwsze;j
pomocy).

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowaé
ptukanie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU narazenia lub stycznos$ci: Zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Zawartosc i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migedzynarodowymi przepisami.

Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.

Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

OSHA HCS 2012
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012 NIEBEZPIECZENSTWO

oLx:

Zwroty dotyczace tatwopalna ciecz i pary
zagrozen Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane
narazenie.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Nie wdycha¢ mgty, par i/lub rozpylonej cieczy.
Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Reagowanie W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Kontynuowac
ptukanie.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.
W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegngé¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Przechowywanie/usuwanie Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

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

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

WHMIS Substancje ciekte tatwopalne — B2
Inne dziatanie toksyczne — D2A
Dziatanie zrgce — E

2.2 Elementy oznakowania

® O

Substancje ciekte tatwopalne — B2
Inne dziatanie toksyczne — D2A
Dziatanie zrgce — E

2.3 Inne zagrozenia

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

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub nie sg
uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach (29 CFR
1910.1200), dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

Sekcja 3 — Skiad i informacje o skfadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
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3.2 Mieszaniny
Skiad
E::x?czna Identyfikatory % LD50/LC50 Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa ([Komentarze
LD50 (skora, krolik) [ UN GHS: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: * 12 800 mg/kg Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.;
67-6é-0 oD LD50 (droga STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2
. o pokarmowa, (Eyes, Inhl)
Qtorho"' ow ;“é‘é‘fggﬂE' 1[())0/" szczur) - CLP UE: Zatacznik VI, Tabela 3.1: Flam. Lig. 2, BDD
propylowy ndeke UE: 159 5000 mg/kg H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 ’ LC50 (wdychanie, | OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
szczur) ¢ Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
72 600 mg/m? STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 oD UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Wodorotlenek | Numer WE: 5% BDD CLP UE: Zatgcznik VI, Tabela 3.1: Skin Corr. 1B, BDD
sodu 215-185-5 DO H314
Indeks UE: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

Sekcja 4 — Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkoéw pierwszej pomocy

Wdychanie Wyprowadzi¢ na swieze powietrze. W razie problemoéw z oddychaniem podac tlen.
Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowac sztuczne oddychanie. Jesli
objawy przedmiotowe/podmiotowe nie ustgpig, wezwaé pomoc lekarza.

Skoéra Umy¢ skoére wodg z mydtem. Zgtosic sie pod opieke lekarza.

Oczy Trzymaé oczy otwarte i powoli i delikatnie ptuka¢ wodg przez 15-20 minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne, po pierwszych pieciu minutach, a nastepnie
kontynuowacé ptukanie oczu. Zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Wyptukac¢ usta. Osobom nieprzytomnym nie podawac niczego doustnie. Zgtosic¢ sie

pod opieke lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawoéw wystepujgcych
u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne

niz ten produkt.

Sekcja 5 — Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki
gasnicze
Niewtasciwe srodki gasnicze

Stosowac rozpylang wode (mgietke), piane, proszek gasniczy lub dwutlenek wegla.

Brak dostepnych danych
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5.2 Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegdlne zagrozenia Ten materiat jest sklasyfikowany jako tatwopalny, jednak znajduje sie w matych

zwigzane z pozarem i fiolkach i jest mato prawdopodobne, aby powodowat znaczne zagrozenie

wybuchem tatwopalnoscig podczas uzytkowania.

Niebezpieczne produkty Moze dochodzi¢ do emisji toksycznych dymow tlenkéw wegla, tlenkéw sodu, tlenkéw

spalania azotu.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacy powinni nosi¢ kompletng odziez ochronng, w tym autonomiczny aparat
oddechowy.

Sekcja 6 — Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

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

ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie
dotykac uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszaréw.

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

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Zapobiega¢ odptywowi do drog wodnych, kanalizaciji, piwnic lub zamknietych
obszarow.

6.3 Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania
skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatow do kanalizacji.
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 —
Postepowanie z odpadami.

Sekcja 7 — Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z Stosowac dobre praktyki bezpieczenstwa i higieny przemystowej. Stosowac

produktem odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (50I). Unika¢ zanieczyszczenia skory i
oczu. Umy¢ doktadnie wodg z mydtem po uzyciu i przed jedzeniem, piciem lub
paleniem tytoniu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tgcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywanie Przechowywac zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
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7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA
Wodorotlenek sodu TWA [Nie ustalono Nie ustalono 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceiling|2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling Nie ustalono
Alkohol izopropylowy |TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL |400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowaé dobrg wentylacje ogolng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkoéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowaé odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitdw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych  Stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia
objawow nalezy uzywac odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z hormg
NIOSH/MSHA lub Normg Europejska EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.
Ochrona skéry lub ciata Nosi¢ odziez ochronng
Kontrola narazenia Przestrzegac stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skréotow
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie
(Amerykanska Konferencja Rzgdowych Higienistéow Przemystowych) narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Narodowy STEL = Short Term Exposure Limits, limity narazenia krétkoterminowego na
Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) podstawie 15-minutowego narazenia

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds.
higieny i bezpieczenstwa pracy)
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Sekcja 9 — Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki
to przejrzyste ptyny gtéwnie

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

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Brak danych

Prég zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogolne

Punkt wrzenia Brak danych Tem.per.atura L Brak danych

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH >12,5

Cigzar whasciwy/Gestosé Brak danych Rozpuszczalnos¢é w wodzie Brak danych

wzgledna

Lepkosé Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé

Preznosc¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspétczynnik parowania Brak danych

Latwopalnosé

Temperatura zaptonu

Odczynnik do probek: 20 °C

UEL

Brak dostepnych danych

LEL

Brak dostepnych danych

Temperatura samozaptonu

Brak dostepnych danych

Palnos¢ (ciato state/gaz)

Brak dostepnych danych

Srodowisko

Wspotczynnik podziatu:
n-oktanol/woda

Brak danych

9.2 Inne informacje

Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10 — Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakciji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnej temperatury i cisnienia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Alkohol izopropylowy w powietrzu moze tworzy¢ mieszanine wybuchowg. W przypadku wszystkich pozostatych
sktadnikéw nie zidentyfikowano mozliwosci wystgpienia niebezpiecznych reakciji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Zrédta ciepta, ogien, zrodta iskrzenia.
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10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, srodki utleniajgce.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Tlenki wegla, tlenki sodu.

Sekcja 11 — Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Wodorotlenek
sodu (OD 5% |1310-73-2
DO 8%)

Podraznienie: Oczy, krolik * 1% * Cigzkie podraznienie; Skora, krélik « 500 mg 24 godziny * Cigzkie podraznienie;
Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna * Niezgtoszona droga, chomik * Pluca (komérki somatyczne) ¢
10 mmol/l

Alkohol
izopropylowy
(OD 10%
DO 15%)

67-63-0

Toksycznos¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 5000 mg/kg; Zmiany behawioralne:Znieczulenie ogdlne;
LC50 (wdychanie, szczur) « 16 000 ppm 8 godzin; TCLo (wdychanie, $winka morska) « 980 mg/m? 24 godziny;
Narzgdy zmystow i zmysty specjalne:Uszy:Inne; Zmiany behawioralne:Znieczulenie ogélne; Pfuca, klatka
piersiowa lub uktad oddechowy:Inne zmiany; LD50 (skoéra, krélik) « 12 800 mg/kg;

Podraznienie: Oczy, krélik « 100 mg * Cigzkie podraznienie; Skéra, krélik « 500 mg  Lagodne podraznienie;
Toksycznos¢ przy narazeniu powtarzanym: TCLo (wdychanie, mysz) « 5000 ppm 6 godzin 13 tygodni, narazenie
nieciggte; Zmiany behawioralne:Sennos¢ (ogoélna aktywnos¢ depresyjna); Watroba:Zmiany masy watroby;
Krew:Przebarwione lub jadrzaste krwinki czerwone; TCLo (wdychanie, szczur) « 1000 mg/m? 6 godzin

4 tygodnie, narazenie nieciagte; Narzgdy zmystéw i zmysty specjalne:Oczy:Neuropatia nerwu wzrokowego; TCLo
(wdychanie, szczur) « 500 mg/m? 4 godziny 122 dni, narazenie nieciagte; Watroba:Wiele dziatan; Nerki, moczowod
i pecherz moczowy:Inne zmiany; Odzywianie i metabolizm catkowity:Zmiany w metabolizmie catkowitym:Utrata
masy lub zmniejszony przyrost masy; TCLo (wdychanie, szczur) « 20 mg/m? 24 godziny 90 dni, narazenie ciagte;
Mbzg i opony:Inne zmiany degeneracyjne; Pfuca, klatka piersiowa lub ukiad oddechowy:Inne zmiany;
Watroba:Wiele dziatan; TCLo (wdychanie, szczur) « 100 mg/m? 4 godziny 17 tygodni, narazenie nieciggte; Nerki,
moczowdd i pecherz moczowy:Inne zmiany w sktadzie moczu; Krew:Zmiany w skladzie surowicy (np. TP,
bilirubina, cholesterol); Zmiany biochemiczne:Inhibicja lub indukcja enzymatyczna albo zmiana pozioméw we krwi
lub w tkankach:Cholinoesteraza wiasciwa;

Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna « Wdychanie, szczur « 1030 ug/m? 16 tygodni, narazenie nieciagte;
Uktad rozrodczy: TCLo (wdychanie, szczur) « 3500 ppm 7 godzin (1-19 dni, cigza); Dziatanie na
rozrodczo$c¢:Dziatanie na zarodek lub ptéd:Fetotoksycznosé (z wyjatkiem zgonu, np. opéznienie rozwoju
ptodu); TCLo (wdychanie, szczur) « 10 000 ppm 7 godzin (1-19 dni, cigza); Dziatanie na rozrodczo$¢:Dziatanie na
plodnosé:Smiertelno$é przed zagniezdzeniem; Dziafanie na rozrodczo$é:Dziatanie na ptodno$é:Smiertelnos$é po
zagniezdzeniu; Dziafanie na rozrodczo$c:Dziatanie na zarodek lub ptéd:Zgon ptodu; TCLo (wdychanie, szczur) ¢
7000 ppm 7 godzin(1-19 dni, cigza); Dziatanie na rozrodczo$¢:Specyficzne nieprawidtowosci rozwojowe:Uktad
miesniowo-szkieletowy
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Wiasciwosci GHS Klasyfikacja
UE/CLP*Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

OSHA HCS 2012°+Brak danych
GHS ONZ <Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012*Powazne uszkodzenie oczu 1
GHS ONZ+Powazne uszkodzenie oczu 1

Toksycznos$¢ ostra

UE/CLP+*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych
GHS ONZ<Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

UE/CLP<Brak danych
OSHA HCS 2012°<Brak danych
GHS ONZ *Brak danych

Rakotwoérczose

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych
GHS ONZ <Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLP+Dziatanie zrgce na skére 1B
OSHA HCS 2012¢Dziatanie zrgce na skore 1B
GHS ONZ-<Dziatanie zrgce na skore 1B

Uczulenie skory

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych
GHS ONZ <Brak danych

UE/CLP<Brak danych
OSHA HCS 2012°¢Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie

STOT-RE powtarzanego narazenia 2
GHS ONZ-<Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie powtarzanego
narazenia 2
UE/CLP*Brak danych

STOT-SE OSHA HCS 2012°+Brak danych

GHS ONZ *Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczosé

UE/CLP*Brak danych
OSHA HCS 2012°+Dziatanie toksyczne na rozrodczos$¢ 2
GHS ONZ-<Dziatanie toksyczne na rozrodczos$¢ 2

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLP<Brak danych
OSHA HCS 2012°¢Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2
GHS ONZ-<Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 2
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Mozliwy wptyw na zdrowie

Wdychanie

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Skora

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Oczy

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Potkniecie

Ostry (natychmiastowy)
Przewlekly (op6zniony)

Dziatania mutagenne
Dziatanie na rozrodczos¢

Legenda dotyczaca skrotéw
LC = stezenie $miertelne

LD = dawka Smiertelna

TC = stezenie toksyczne

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Moze powodowac zrgce oparzenia — nieodwracalne uszkodzenia.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce dymy moze powodowaé
podraznienie oskrzeli i przewlekly kaszel. Moze powodowaé uszkodzenie oczu

poprzez dtugotrwate lub powtarzane wdychanie.

Powoduje powazne oparzenia skoéry oraz uszkodzenia oczu.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce materiaty powoduje zapalenie skory.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Powtarzane lub diugotrwate narazenie na zrgce materiaty lub dymy moze

powodowaé zapalenie spojowek.

Moze powodowac nieodwracalne uszkodzenia bton sluzowych.

Powtarzane lub dtugotrwate narazenie na zrgce materiaty lub dymy moze

powodowac zaburzenia dziatania uktadu pokarmowego.

Powtarzane i dtugotrwate narazenie moze mie¢ dziatanie mutagenne.
Powtarzane i dtugotrwate narazenie moze mieé¢ dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢.

Sekcja 12 — Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Odczynnik do prébek zawierajgcy wodorotlenek sodu o pH > 12,5 moze mie¢ szkodliwe dziatanie w srodowisku, jesli nie

zostanie prawidtowo usuniety.

12.2 Trwalosé i zdolnosé do rozktadu
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

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

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Nie odnaleziono zadnych badan.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Sekcja 13 — Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
Odpady produktu

Odpady opakowan

Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Probki biologiczne, w tym zuzyte kartridze, powinno sig traktowac¢ jako moggce przenosi¢ czynniki zakazne. Nalezy
przestrzega¢ obowigzujgcych w placéwce procedur dotyczgcych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego
usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikéw. Ten materiat moze wykazywacé cechy charakterystyczne dla
odpaddéw niebezpiecznych wymagajgcych specjalnego postepowania utylizacyjnego (zgodnie z federalng ustawa RCRA,
Resource Conservation and Recovery Act, Ustawa o oszczedzaniu i odzyskiwaniu zasobdw amerykanskiej Agencji ds.
Ochrony Srodowiska). Nalezy sie zapozna¢ z przepisami regionalnymi i lokalnymi, poniewaz mogg sie one rézni¢ od
przepiséw krajowych dotyczacych usuwania odpadéw. Instytucje poza terytorium USA powinny sie zapozna¢ z
przepisami krajowymi dotyczgcymi usuwania odpadéw niebezpiecznych.

| Sekcja 14 — Informacje dotyczace transportu

14.1 14.2 Prawidtowa nazwa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
Numer przewozowa ONZ zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ONz transporcie
Zrace ptyny, substancja fatwopalna,
DOT UN2920 n.o.s. (wodorotlenek sodu, alkohol 8,3 Il BDD
izopropylowy)
ZRACY PLYN, SUBSTANCJA
TDG UN2920 | LATWOPALNA, N.O.S. (wodorotlenek 8,3 Il BDD
sodu, alkohol izopropylowy)
ZRACY PLYN, SUBSTANCJA
IMO/IMDG | UN2920 | tATWOPALNA, N.O.S. (wodorotlenek 8,3 Il BDD
sodu, alkohol izopropylowy)
Zrgcy ptyn, substancja tatwopalna,
IATA/ICAO| UN2920 n.o.s. (wodorotlenek sodu, alkohol 8,3 1] BDD
izopropylowy)

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak danych. Sekcja 15 — Informacje dotyczgce przepiséw prawnych
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Sekcja 15 — Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne

dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozen SARA  Ostre, przewlekite, pozar

Wykaz
Element CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Alkohol 67-63-0  |Tak Nie Tak Nie Tak
izopropylowy
Wodorotlenek 11310735 |Tak Nie Tak Nie Tak
sodu
Kanada
Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji
Alkohol izopropylowy 67-63-0 B2, D2B (w tym 70%)
E (w tym 0,04% w roztworze
wodnym, 0,08%, 0,4% w
roztworze wodnym, 2%,
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 2,5%, 4% w roztworze
wodnym, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% w roztworze
wodnym, 8,7 N)
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu
Alkohol izopropylowy 67-63-0 1%

Wodorotlenek sodu

Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substanciji priorytetowych
Alkohol izopropylowy
Wodorotlenek sodu

USA

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem procesow —
Wysoce niebezpieczna substancja chemiczna
Alkohol izopropylowy
Wodorotlenek sodu
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom
Alkohol izopropylowy
Wodorotlenek sodu
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert MTB/RIF
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) —
1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajgcych powietrze

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci
Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Warto$¢ progowa (RQ)
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 1000 funtéw; wartos¢

progowa (RQ) 454 kg

USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — Zgtaszalne ilosci niezwykle

niebezpiecznych substancji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302 — Progowe ilosci planowe (TPQ)

niezwykle niebezpiecznych substancji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji
Stezenie de minimis 1,0%
(tylko w przypadku produkcji

Alkohol izopropylowy 67-63-0 W procesie z zastosowaniem
silnego kwasu, brak
powiadomienia dostawcy)

Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéow PBT

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ rozwojowa

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istothego zagrozenia (NSRL)

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

Alkohol izopropylowy 67-63-0 Nie figuruje
Wodorotlenek sodu 1310-73-2 Nie figuruje
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Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert MTB/RIF Ultra
Zastepuje wersje z: Czerwiec 2021 r. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Sekcja 16 — Inne informacje

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

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

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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Ficha de dados de seguranga
Data da entrada em vigor: Abril de 2022
Substitui a verséo de: Junho de 2021

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Seccao 1 - Identificagao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do produto
Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

Nome do produto
Codigo do produto

GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

Utilizag6es identificadas
relevantes

1.3 Identificagao do fornecedor da ficha de dados de segurancga

Fabricante

Telefone (Geral)

Telefone (Geral)

Telefone (Geral)

Telefone (assisténcia técnica)

Telefone (Australia)
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Utilizagao laboratorial

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América
www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com

(888) 838-3222 — Opgéao 2 (EUA)
1 (408) 541-4191 — Fora dos EUA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipura,m,

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2021 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Numero de telefone de emergéncia
Fabricante 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 — Fora dos EUA

Seccao 2 — Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [com a ultima redagdo que lhe foi dada pelo
Regulamento 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte FDS destina-se apenas a mistura do produto final acabado usado
em laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos
recipientes a parte. As isengdes para a divulgagéo de informagao sobre alguns
componentes estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secg¢ao 29
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.
Liquidos inflamaveis 3 — H226
Corrosivo para a pele 1B — H314

2.2 Elementos do rétulo
CLP PERIGO

&o

Adverténcias de perigo H226 — Liquido e vapor inflamaveis
H314 — Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Recomendacgodes de

prudéncia

Prevengdao P210 - Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes. —
N&o fumar.
P233 — Manter o recipiente bem fechado.
P260 — Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.
P264 — Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
P280 — Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protegéo ocular/
protecao facial.

Resposta P370+P378 — Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingéo.
P304+P340 — EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e
manté-la em repouso numa posig¢ado que nao dificulte a respiragao.

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 (ver informagao de primeiros-socorros suplementar
no presente rétulo).

P363 — Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

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 vémito.

Conservagao/Eliminagao P501 — Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com a
regulamentacao local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentacao
(CE) N.° 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Liquidos inflamaveis 3
Corrosivo para a pele 1B
Lesdes oculares graves 1
Mutagenicidade de células germinativas 2
Toxicidade para a reproducgao 2
Exposicao repetida com toxicidade para 6rgéo-alvo especifico 2

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU PERIGO

0@

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 afetar a fertilidade ou o nascituro.
Pode afetar os 6rgéos apos exposigéo prolongada ou repetida.
Recomendacgoes de

prudéncia

Prevengdo Pedirinstru¢des especificas antes da utilizagao.
Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
seguranca.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.
— Nao fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.
Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Usar luvas de protecao/vestuario de protegao/protegao ocular/protegao facial.
Usar o equipamento de protegao individual exigido.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingao.

EM CASO DE INALACAOQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posigéo que nao dificulte a respiragao.
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico, ver informagao de primeiros-socorros suplementar.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.
EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
EM CASO DE exposigéo ou suspeita de exposigédo: consulte um médico.
Em caso de indisposi¢ao, consulte um médico.

Conservagao/Eliminagao Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local,
regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

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

Estados Unidos (EUA)
De acordo com: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Liquidos inflamaveis 3
Corrosivo para a pele 1B
Lesdes oculares graves 1
Mutagenicidade de células germinativas 2
Toxicidade para a reproducao 2
Exposicao repetida com toxicidade para 6rgéo-alvo especifico 2

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012 PERIGO

SO P

Adverténcias de perigo Liquido e vapor inflamaveis
Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.
Provoca lesbes oculares graves
Suspeito de provocar anomalias genéticas.
Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro.
Pode afetar os 6rgaos apds exposigcéo prolongada ou repetida.
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Recomendacgoes de
prudéncia
Prevengdo Pedirinstru¢des especificas antes da utilizagao.
Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes
de seguranca.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.
— Nao fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Nao respirar névoas, vapores e/ou aerossois.
Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
Usar luvas de protecao/vestuario de protecédo/protecao ocular/protecao facial.
Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingo.

EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posig¢ao que nao dificulte a respiragao.
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um meédico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico, ver informacgao de primeiros-socorros suplementar.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar.
EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigcao: consulte um médico.
Em caso de indisposi¢ao, consulte um médico.

Conservacgao/Eliminagcdao Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local,
regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicac¢ao de Riscos — 29 CFR 1910.1200).

Canada
De acordo com: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS Liquidos inflamaveis — B2
Outros efeitos toxicos — D2A
Corrosivo — E
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2.2 Elementos do rétulo
WHMIS

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Liquidos inflamaveis — B2
Outros efeitos toxicos — D2A

Corrosivo — E

2.3 Outros perigos
WHMIS

No Canada, o produto acima referido é considerado perigoso ao abrigo do

Sistema de Informag&o de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragées inferiores a 1% ou nédo
s&o considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagao de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a

classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas.

Secc¢ao 3 — Composigaol/informagoes sobre os ingredientes

3.1 Substancias

O material ndo cumpre os critérios de uma substancia de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008.

3.2 Misturas
Composiciao
Nome do .. [ldentificadores| % LD50/LC50 Classificagoes de acordo com regulamentos/diretivas Comentarios
produto quimico
GHS da ONU: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: Pele-Coelho LD50 | Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3:
67-63-0 * 12 800 mg/kg Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Alcool Numero CE: 10% A | Ingestdo/Oral-Rato | CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Flam. Liq. 2, H225; NDA
isopropilico 200-661-7 15% LD50 « 5000 mg/kg | Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
indice da UE: Inalagéo-Rato LC50 | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
603-117-00-0 + 72 600 mg/m? STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2
(Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 .
e . . o GHS da ONU: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Z’é‘érigx'do de ;‘fg"fgggE 58/2/0A NDA CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
P i OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Indice da UE:
011-002-00-6
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Seccao 4 — Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Remover para o ar fresco. Administrar oxigénio se a respiragao estiver dificil.
Administrar respiragao artificial se a vitima nao estiver a respirar. Em caso de
persisténcia dos sintomas/sinais, consultar um médico.

Pele Lave a pele com agua e sabdo. consulte um médico.

Olhos Manter o olho aberto e lavar lenta e cuidadosamente com agua durante
15-20 minutos. Remover as lentes de contacto, caso as tenha, apds os primeiros
cinco minutos e, em seguida, continuar a lavar o olho. consulte um médico.

Ingestao Enxaguar a boca. Nunca dé nada pela boca a uma pessoa inconsciente. consulte
um médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Consultar a Secg¢édo 11 — Informagéo Toxicoldgica.

4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

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

Seccao 5 — Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios adequados Usar agua vaporizada (neblina), espuma, pé seco ou diéxido de carbono.
de extingao

Meios inadequados Nenhuns dados disponiveis

de extingao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos de incéndio e Este material esta classificado como inflamavel; no entanto, encontra-se em

explosao fora do normal pequenos frascos e é pouco provavel que cause um risco significativo de
inflamabilidade durante a utilizagao.

Produtos de combustao Pode emitir fumos téxicos de 6xidos de carbono, 6xidos de sédio e 6xidos de azoto.

perigoso

5.3 Conselhos para bombeiros

Os bombeiros devem usar vestuario de protegado completo, incluindo aparelhos de
respiragao autbnomos.
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Secc¢ao 6 — Medidas contra libertagao acidental

6.1 Precaugodes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Precaucgoées individuais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de protegdo adequado. Nao andar sobre material derramado. Nao tocar
em recipientes danificados ou material derramado a nao ser que esteja a usar
vestuario de protegdo adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de Nao se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for

emergéncia usado em condi¢gdes normais e de acordo com as recomendacgoes.

6.2 Precaucgodes a nivel ambiental
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
contencgao/limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.

6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a secgao 8 — Controlo da exposigao/protecao individual e a secgéo 13 —
Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ao 7 — Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaucdes para o manuseamento seguro

Manuseamento Aplicar boas praticas de seguranga e higiene industrial. Usar o equipamento de
protecdo individual (EPI) adequado. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar
cuidadosamente com agua e sab&do apds 0 manuseamento e antes de comer, beber
ou fumar.

7.2 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenamento Armazenar de acordo com a documentagao do produto.

7.3 Utilizagao(oes) final(is) especifica(s)
Consultar a secgédo 1.2 — Utilizagdes finais relevantes.
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Seccao 8 — Controlos de exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientagdes de exposicao
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
o TWA Nao estabelecido Nao estabelecido 2 mg/m3 TWA

Hidroxido de it
sodio (1310-73-2) |'MES 15 1 0/m3 limite superior 2 mg/m3 limite superior N&o estabelecido

superiores
Alcool isopropilico [TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA  |400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
(67-63-0) STEL 400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL |N&o estabelecido

8.2 Controlos de exposigao

Medidas/controlos técnicos Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condigdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagdo
por exaustado local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposi¢cao
recomendados. Caso nao tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de protegao

individual

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

Olhos/face Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/corpo Usar vestuario de protegao

Controlo da exposigao Seguir as melhores praticas para gestéo do local e eliminagéo dos residuos.

ambiental

Chave para abreviaturas

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA) TWA = As médias ponderadas por tempo tém por base exposigdes de

NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho 8 h/dia, 40 h/semana

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho STEL = Os limites de exposigao de curta duragdo baseiam-se em exposicdes

de 15 minutos
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Seccao 9 — Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Descrigao do material

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

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

Cor Branco/transparente Odor Dados em falta

Limiar do odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicéo

Dados em falta

Ponto de fusdo/Ponto de
congelacao

Dados em falta

Temperatura de decomposigcao

Dados em falta

pH

>12,5

Gravidade especifica/densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta
Propriedades oxidantes: Dados em falta
Volatilidade

Pressao de vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamagao

Reagente de amostra: 20 °C

LSE

Nenhuns dados disponiveis

LIE

Nenhuns dados disponiveis

Auto-ignicao

Nenhuns dados disponiveis

Inflamabilidade (s6lido, gas)

Nenhuns dados disponiveis

Ambiental

Coeficiente de particao
n-octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras informagoes

Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10 — Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reagao perigosa em condi¢gées normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel em temperaturas e pressdes normais.

10.3 Possibilidade de reag6es perigosas

O alcool isopropilico pode provocar uma mistura explosiva no ar. Nao estao identificadas quaisquer potenciais reagdes
perigosas relativamente a todos os outros ingredientes.

10.4 Condicgoes a evitar
Calor, chamas e faiscas.
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10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos
Oxidos de carbono, 6xidos de sodio.

Seccao 11 — Informacgoes toxicoldgicas

11.1 Informacgoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Hidréxido de
sodio
(5% A 8%)

1310-73-2

Irritagao: Olho-coelho * 1% - Irritagdo grave; Pele-coelho « 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacao grave;
Mutagénico: Analise citogenética * Via nao descrita-hamster « Pulmdes (células somaticas) * 10 mmol/l

Alcool
isopropilico
(10% A 15%)

67-63-0

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 5000 mg/kg; Comportamental:Anestésico geral; Inalacdo-Rato
LC50 « 16000 ppm 8 hora(s); Inalagdo-Porquinho da Guiné TCLo « 980 mg/m? 24 hora(s); Orgdos dos sentidos

e sentidos especiais: ouvido:Outro; Comportamental:Anestésico geral; Pulmées, torax ou respiracdo:Outras
alteragoes; Pele-Coelho LD50 « 12800 mg/kg;

Irritag@o: Olho-coelho « 100 mg ¢ Irritagdo grave; Pele-coelho * 500 mg ¢ Irritagdo moderada;

Toxicidade multi-dose: Inalagdo-Rato TCLo « 5000 ppm 6 hora(s) 13 semana(s)-Intermitente; Comportamental.
Sonoléncia (redugao geral da atividade); Figado:Alteragoes no peso do figado; Sangue:Glébulos vermelhos
pigmentados ou nucleados; Inalagdo-Rato TCLo + 1000 mg/m? 6 horas(s) 4 semana(s)-Intermitente; Orgdos dos
sentidos e sentidos especiais: Olhos:Neuropatia do nervo ético; Inalacdo-Rato TCLo * 500 mg/m? 4 hora(s)

122 dia(s)-Intermitente; Figado:Multiplos efeitos; Rim, uretra e bexiga:Outras alteragoes; Nutricionais e
metabdlicas grosseiras: alteragbes metabdlicas grosseiras:Perda de peso ou diminuigdo do aumento de

peso; Inalagdo-Rato TCLo « 20 mg/m?® 24 hora(s) 90 dias(s)-Continuo; Cérebro e revestimentos:Outras alteragdes
degenerativas; Pulmbes, térax ou respiragdo:Outras alteragoes; Figado:Multiplos efeitos; Inalagdo-Rato TCLo
100 mg/m? 4 hora(s) 17 semana(s)-Intermitente; Rim, uretra e bexiga:Outras alteragées na composigao da urina;
Sangue: Alteragbes na composigao do soro (por ex., (e.g., TP, bilirrubina, colesterol); Bioquimica; inibicdo
enzimatica, indugéo ou alteragdo nos niveis de sangue ou tecidos:Verdadeira colinesterase;

Mutagénico: Analise citogénica ¢ Inalagdo-Rato « 1030 pg/m? 16 semana(s)-Intermitente;

Reprodugao: Inalagdo-Rato TCLo « 3500 ppm 7 hora(s)(1-19D preg); Efeitos na reprodugéo: efeitos no embrido ou
feto:Fetotoxicidade (exceto morte, por ex., feto atrofiado); Inalagdo-Rato TCLo * 10 000 ppm 7 hora(s)(1-19D
preg); Efeitos na reprodugéo: efeitos na fertilidade:Mortalidade pré-implantagao; Efeitos na reproducgéo: efeitos na
fertilidade:Mortalidade pos-implantagao; Efeitos na reprodugéo: efeitos no embriao ou feto:Morte fetal; Inalagao-
Rato TCLo * 7000 ppm 7 Hora(s)(1-19D preg); Efeitos reprodutivos: anomalias de desenvolvimento
especificas:Sistema musculoesquelético
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Propriedades do GHS

Classificagao

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLP+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta

Lesdes oculares graves/irritagéo

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012°Lesdes oculares graves 1
UN GHSc¢Lesbes oculares graves 1

Toxicidade aguda

UE/CLP+Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
GHS ONU+Dados em falta

Perigo de aspiragéao

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
GHS da ONU*Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP+Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta

Corrosaolirritagao cutanea

UE/CLP+Corrosao cutanea 1B
OSHA HCS 2012+Corroséo cutanea 1B
UN GHS*Corrosao cutanea 1B

Sensibilizagado cutanea

UE/CLP+Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

STOT-RE OSHA HCS 2012°Exposigao repetida com toxicidade para 6rgao-alvo especifico 2
GHS da ONU*Exposicéao repetida com toxicidade para 6rgao-alvo especifico 2
UE/CLP+Dados em falta

STOT-SE OSHA HCS 2012+Dados em falta

GHS da ONU<Dados em falta

Toxicidade reprodutiva

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012°+Toxico para a reprodugao 2
GHS da ONU*Toxico para a reprodugao 2

Mutagenicidade em células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Mutagenicidade de células germinativas 2
GHS da ONU*Mutagenicidade de células germinativas 2
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Potenciais efeitos na saiude

Inalagao

Agudos (imediatos) Pode causar queimaduras corrosivas — danos irreversiveis.

Crénicos (retardados) A exposigéo repetida ou prolongada a fumos corrosivos pode causar irritagéo
brénquica com tosse cronica. Pode afetar os olhos apds inalagao prolongada ou
repetida.

Pele

Agudos (imediatos) Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposigéo repetida ou prolongada a materiais corrosivos causara dermatite.

Olhos

Agudos (imediatos) Provoca lesbes oculares graves.

Crénicos (retardados) A exposigéo repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos pode causar
conjuntivite.

Ingestao

Agudos (imediatos) Pode causar danos irreversiveis nas membranas mucosas.

Crénicos (retardados) A exposigao repetida ou prolongada a materiais ou fumos corrosivos pode causar
perturbagdes gastrointestinais.

Efeitos mutagénicos A exposigao repetida e prolongada pode causar efeitos mutagénicos.

Efeitos na reprodugao A exposigéo repetida e prolongada pode causar efeitos na reprodugao.

Chave para abreviaturas
LC = Concentragéo letal
LD = Dose Letal

TC = Concentragéo toxica

Seccao 12 - Informagoes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
O reagente de amostras que contém hidroxido de sédio > 12,5 pH pode ter efeitos nocivos para o ambiente se néo for
eliminado adequadamente.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliacao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PBT e mPmB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.
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Secc¢ao 13 — Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos
Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgao local, regional,

Produto residual

Embalagem residual

nacional e/ou internacional.

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacoes

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 instituicao relativamente a
eliminacgdo correta de cartuchos usados e reagentes nao utilizados. Este material pode apresentar caracteristicas de
residuos perigosos segundo a Lei de Recuperacéo e Conservacao de Recursos (RCRA) da Agéncia de Protecéo
Ambiental (EPA), que exijam requisitos de eliminagéo especificos. Verificar as regulamentacdes estaduais e locais, uma
vez que poderdo diferir das regulamentacgdes federais de eliminagao de residuos. As instituicées fora dos EUA devem
verificar os requisitos relativos a eliminagéo de residuos perigosos dos respetivos paises.

| Seccao 14 — Informagoes sobre transporte

141 14.2 Nome de transporte 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
Ndmero na adequado ONU transporte de risco embalagem ambientais
ONU
Liquidos corrosivos, inflamaveis, ndo
DOT UN2920 especificados (hidroxido de sdédio, 8,3 1] NDA
isopropanol)
I:I'QUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL,
TDG UN2920 NAO ESPECIFICADO (hidréxido de sodio, 8,3 Il NDA
isopropanol)
LIQUIDO CORROSIVO, INFLAMAVEL,
IMO/IMDG UN2920 NAO ESPECIFICADO (hidroxido de sodio, 8,3 Il NDA
isopropanol)
Liquido corrosivo, inflamavel, nao
IATA/ICAO UN2920 especificado (hidroxido de sodio, 8,3 1] NDA
isopropanol)

14.6 Precaugoes especiais para o utilizador

Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta. Secg¢éo 15 — Informagbes regulamentares
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Ficha de dados de seguranga Xpert MTB/RIF
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert MTB/RIF Ultra
Substitui a versao de: Junho de 2021 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Seccao 15 — Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentacgaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de
saude, seguran¢a e ambiente

Classificacoes de risco SARA Aguda, cronica, incéndio
Inventario
Componente CAS DSL (Canadd) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Alcool isopropilico |67-63-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Hidroxido de sédio [1310-73-2 |Sim Nao Sim Nao Sim
Canada

Mao de obra

Canada — WHMIS - Classificagdo de substancias

Alcool isopropilico 67-63-0 B2, D2B (incluindo 70%)
E (incluindo 0,04% em
solugéo aquosa, 0,08%,
0,4% em solugado aquosa,

Hidroxido de sodio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% em solugéo
aquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% em solugéo
aquosa, 8,7 N)

Canada — WHMIS - Lista de divulgagao de componentes

Alcool isopropilico 67-63-0 1%

Hidroxido de sodio 1310-73-2 1%
Ambiente

Canada — CEPA - Lista de substancias prioritarias

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao listado

Hidroxido de sédio 1310-73-2 N&o listado

Estados Unidos da América

Mao de obra
EUA - OSHA - Gestéao de seguranga do processo —
Produtos quimicos altamente perigosos

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 N&o listado
EUA - OSHA - Produtos quimicos com regulamentagao especifica

Alcool isopropilico 67-63-0 Nao listado
Hidroxido de sodio 1310-73-2 N&o listado
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Ambiente
EUA - CAA (Lei do Ar Puro) — 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio
EUA - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas
Quantidades de Comunicacdo Obrigatéria
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio
EUA — CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades
de Comunicagao Obrigatéria
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio
EUA - CERCLA/SARA - Sec¢ao 302 Quantidades de Comunicagao
Obrigatoéria de Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio
EUA — CERCLA/SARA - Seccgao 302 Planeamento de Quantidades
Limite de Substancias Extremamente Perigosas
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio
EUA — CERCLA/SARA - Secgéao 313 — Relatorio de emissoes

Alcool isopropilico

Hidroxido de sédio
EUA - CERCLA/SARA - Seccéao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
Alcool isopropilico
Hidroxido de sédio

Estados Unidos da América — Califérnia

Ambiente
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Lista de Substancias Cancerigenas
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para o Desenvolvimento
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para a Reprodugao — Mulheres
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
EUA - Califérnia — Proposta 65 — Toxicidade para a Reprodugao — Homens
Alcool isopropilico
Hidroxido de sodio
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Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1000 Ib RQ final; 454 kg
1310-73-2 RQ final
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 N&o listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
Concentragao de minimis
1,0% (apenas se fabricado
67-63-0 com o processo de acido
forte, sem notificagdo do
fornecedor)
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 N&o listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
67-63-0 Nao listado
1310-73-2 Nao listado
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15.2 Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.

Secc¢ao 16 — Outras informagoes

Renuncia/Declaragao
de Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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A informag&o supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados
e é tida como correta. Dado que a informacéao pode ser aplicada em condigdes
fora do nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, nao
assumimos qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas
as pessoas que a recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as
propriedades, as protegdes e os procedimentos de eliminagado que se aplicam as
suas condigbes particulares. Nao se assume qualquer representagéo ou garantia,
implicita ou explicitamente (incluindo garantia de adequagéao ou comerciabilidade
para uma finalidade especifica) em relacdo aos materiais, a exatiddo desta
informacéo, aos resultados a ser obtidos decorrentes da sua utilizagdo ou

a riscos relacionados com a utilizacdo deste material. Deve-se ter cuidado no
manuseamento e utilizagado deste material. A informacao anterior € disponibilizada
de boa-fé e é tida como exata. A data de emisséo, fornecemos toda a informacdo
relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso ocorra
um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de seguranca
nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional com
formagao adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Pasgen 1. O6wume cBegeHus o BewecTBe/cMecu U KomnaHum/npeanpusaTum

1.1 UpeHTUMKaTop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykra 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; GXMTB-ULTRA-MII-10; GXMTB-ULTRA-MII-50;
GXMTB/XDR-10; 900-0888; OMNIMTB/RIF-ULT-10

1.2 PekomMeHAOBaHHbIE N HE PeKOMEeHAO0BaHHbIe CNOCOObLI NPMMEeHEeHUA BewecTBa Unm cMecu

PekomeHAOBaHHbIe cnocobbl  [1ns UCMoNb30BaHWs B abopaTopHbIX YCIOBUSX
NpUMeHeHusA

1.3 CBegeHunna 06 opraHmsauum, npeaocTaBuBLLEN NacnopT 6e30nacHOCTU maTepuana

MpousBoauTenn Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CWA
www.cepheid.com
CLWA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmi) (888) 838-3222 — CLUA, gononHur. 2
TenedoH (o6wmin) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamun CLLA
Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuus
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
TenedoH (obwmmn) +33 563 825 319 — EC
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oragadam, Kanchipuram,
Tamil Nadu - 602 105, UHaus
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
Tenecdon +91 1148353010
(TexHU4eckas nogepkka)
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanus
www.cepheidinternational.com
Asctpanus n Hoeasa 3enaHaunsa: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpanus) 1800 107 884
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

1.4 TenedoH ANA 3KCTPEHHOWU CBA3U

MpounsBoauTtenb
MpounsBoauTtenb

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTOuYHbIA TenedoH 3KCTPEHHOrO BbI3OBa
1 (352) 323-3500 — 3a npegenamun CLUA

Paspen 2. UnpeHTndmkaumua onacHocTu

EC/EJQC

CornacHo: PernameHty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkaMu, BHECEHHbIMMU

noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudukaumna Bewwectea Unm cmecum

PernameHT CLP

2.2 3nemMeHTbl MAapPKUPOBKU

PernameHT CLP

KpaTKVIe XapPakKTepucTtukun
onacHoOCTHn

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
MpodunakTuka

PearupoBaHue

CtpaHuua 164 n3 216

Cnepywowun nacnopt 6e3onacHOCTU MaTepuana AencTBUTENEH TONbKO AN roTOBOM
CMecHU, NUCMnonb3yemon B nnabopaTopHbIxX ycrnoBusax. MpoayKT coaepXuTt rpaHynbl 1
peareHTbl B KapTpuaXXe Unn B OTAENbHbIX KOHTENHepax. VICKMoYeHnss B OTHOLLEHUN
pasrnaweHuns nHdpopmaumm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaX NPeayCMOTPEHbI CTaTbeln
1(5)(d) PernameHTta CLP un pasgenom 29 Ceoga denepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(9)(2)(I)(C)(1) n (2).

BocnnameHstoLipecs xumgkoctm, 3 — H226

Pasbepatolyee Bosgenctamne Ha koxy 1B — H314

ONACHO

A E

H226 — BocnnameHstowanca Xnakocts U nap
H314 — Bbi3bIBaeT cepbe3Hble 0XKOrn KOXU 1 NOBPeXAeHNe rnaas.

P210 — bepe4b OT HarpeBaHUs, UCKP, OTKPbITOrO OrHSA U (M) ropayumnx
noBepxHocTen. — He kyputhb.

P233 — XpaHuTb B NNOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpE.

P260 — N3beraTb BObIXaHUSA AbiMa, NapoB U (MnK) BelecTsa B pachbifieHHOM
COCTOSIHUU.

P264 — Nocne ncnonb3oBaHWs TLAaTeNbHO BbIMbITb...

P280 — MNonb3yntech 3alUTHBIMK NepYaTkamu, 3aLlMTHON OAeXa0MN, cpeacTBamMm
3awWunTel rmas/nuua.

P370+P378 — B cnyyae noxapa: Micnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBa
NnoXapoTyLUEeHUS.

P304+P340 — NPU BObIXAHUW: NepemecTuTb NOCTpaaaBLLEro Ha CBEXUIN BO3AYX
n obecneyumTb emy NOonHbIA NOKOW B YAOOHOM ANS AbIXaHWUsi NONOXEHUN.

P310 — HemeanerHo obpatutbea B TOKCUKONOTMYECKUA LIEHTP unm k
Bpayy-cneunanucTy/TepanesTy.

P303+P361+P353 — AENCTBUA MNMPY NMOMNAOAHUM HA KOXY (1nm Bonoch).
HemeaneHHO CHATb BCO 3arpsisHeHHY0 oaexay. [1poMbITh KOXY BOAOW/MPUHATE
Ayu.

P321 — TpebyeTca cneuunansHoe neyeHne. CM. 4OMNOMHUTENBHYO MHOpMaLMIo O
nepBow MOMOLLM.

P363 — BeicTpaTb 3arpa3HeHHy0 oaexay nepej noBTOPHbIM UCMOMNb30BaHMEM.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

P305+P351+P338 — MNMPU MOMALAHUN B IMMASA: OCTOpPOXHO NPOMbITL BOAOW B
TeYeHNEe HECKOSTbKUX MUHYT. CHSTb KOHTAKTHbIE JNTMH3bI, €CIN Bbl UMW NOJb3YeTEeCh,
W ecrnv 3To ferko caenartb. [NpogomKknTe NpoMbIBaHKE.
P301+P330+P331 — MNMPU MPOTJIATbIBAHWUW: Mpononockatb poT. HE BbI3biBaTh
pPBOTY.

XpaHeHuelypaneHue B P501 — YganeHue B oTxogbl Tapbl /MM COOEPXKMMOrO OOIMKHO OCYLLIECTBISATLCA B

OTXOAbl COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PEMMOHANbHBIMU, FOCY4aPCTBEHHBIMU W/

MeXayHapOAHbIMU HOPMaMu.

2.3 [ipyrve chakTopbl ONAaCHOCTHU
PernameHT CLP CornacHo PernameHTty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT maTepuan cuntaeTcs onacHbIM.

Crc ooH

CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rno6anbHOM YpPOBHe cucTema Knaccudukaumm onacHOCTU U MapKUPOBKU
Xumuyeckomn npoaykuuu (Crc) OOH

2.1 Knaccudumkauums Bewectsa unm cmecu
CIrc ooOH optoune xungkoctu, 3

Pasbepatolee Bo3genctene Ha koxy 1B
CepbesHoe nospexaeHune rmas 1
MyTareHHOCTb 4Ns 3apoAblLUeBbIX KIeTok, 2

PenpoaykTuBHas TOKCUYHOCTb, 2
TOKCUYHOCTb A1 KOHKPETHOro opraHa rnpu MHOroKpaTHOM BO3AencTBumn, 2
2.2 dneMeHTbl MapKUpPOBKU
CIrc OOH ONACHO

E@

KpaTkne xapaktepuctukum BocnnameHsiowancs uakocTs 1 nap
onacHocTu Bbi3biBaeT cepbesHble 0XKOrn KOXU U MOBPEXAEHNE Mas.
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHve rmas.
MpeanonoxuTensHO Bbi3bIBAET reHeTM4eckne AedeKTbI.
MpegnonoxutensHO HeGaroNnpUSTHO BIMSIET HA CMOCOBHOCTL K AETOPOXAEHNIO
WK1 Ha pa3BUBAIOLLMIACS MMOA.
MoxeT Bbl3BaTb NOBPEXAEHNE OPraHOB MpU ASIMTENBLHOM MM MOBTOPHOM
BO3ENCTBUM.
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktuka [lepen ncnonb3oBaHMEM MOMYYUTb CrieUMarnbHble MHCTPYKUMK.
PaboTaTtb c usgenvem paspeluaeTcs TONbKO MOCME 03HaKOMIIEHMS CO BCEMMU
Mepamu NPegoCTOPOXHOCTMU.
Bepeyb OT HarpeBaHus, UCKP, OTKPLITOrO OFHSA U/MMAW ropsiunX MOBEPXHOCTEN.
- He kyputb.
XpaHuTb B NIOTHO 3aKPLITOM KOHTENHEpE.
MN3beraTtb BObIXxaHMs AbiMa, NapoB 1 (Mnn) BeLLecTBa B pachbifIEHHOM COCTOSIHUN.
Mocne ucnonb3oBaHus TWAaTeNbHO BbIMbITb.
Monb3oBaTbCs 3aLMTHBIMU NepYaTkamu, 3aLLUTHOW O4EXA0N, CPeACTBaAMU 3aLUNTbI
rnas/nuua.
WMcnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLNE MHOVBMAYANbHbIE CPEACTBA 3aLUUThI.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

PearnpoBaHue B cnydyae noxapa: /icnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLLME CPeACTBaA NOXAPOTYLLUEHUS.
MPU BObIXAHWW: MNMepemecTnTb NOCTpadaBLUErO Ha CBEXMIN BO3ayX U obecnevnTb
€My MOMHbIN NOKOW B yAOBHOM AN AbIXaHWs NOMNOXEHUN.

HemepnnexHo obpatutbes B TOKCUKONOTMYECKUW LUIEHTP unu k Bpayy-
cneuuanucTty/TepanesTy.
MNPV NOMAOAHUN HA KOXY (unu Bonocel): HemeaneHHO CHATb BCO
3arpsAsHeHHyo oaexay. [NpoMbITe KOXY BOOOW/NPUHATE OyLU.
BbicTupaTth 3arpsisHeHHyH0 ofexay nepef NoBTOPHbIM UCMOSNb30BaHUEM.
TpebyeTcs cneymnanbHOe fieYeHne; CM. LONOJTHUTENBbHY0 MHGOPMAaLMIO O NEPBO
NMOMOLLM.
MPU NMOMALOAHNW B ITA3A: OCTOpPOXXHO NPOMbITE BOAOW B TEYEHME HECKONBKMX
MUHYT. CHAATb KOHTaKTHbIE JTIMH3bl, €CNN Bbl UMM NOJSIb3yeTeCh, U €Cnn 3TO NErko
caenatb. [pogomkuTe NpomMbiBaHue.
OENCTBUA NPWY MPOTTIATbIBAHWW: MpononockaTk poT. HE Bbi3biBaTh PBOTY.
MPW Bo3gencTBumn unm nogo3peHnn Ha BO3MOXHOCTb Bo3aencteus: Obpatntbes 3a
MEeLULIMHCKON KOHCYNbTaunen/noMoLLbHo.
[Mpn NnoxomMm camo4vyBCTBMM 0BPATUTBLCS 3a NMOMOLLILIO/KOHCYNbTaUmen K Bpayy.

XpaHeHue/yaaneHue YpaaneHue B 0TXO4bl COOEPXKUMOro U (Mnu) Tapbl AOMKHO OCYLLECTBASATLCS B

B OTXOAbl COOTBETCTBUW C MECTHbLIMU, PEMMOHANbHBLIMU, FOCYAapCTBEHHBIMU U/UNK

MeXayHapOAHbIMU HOPMaMW.

2.3 Opyrue ¢pakTopbl ONacHOCTU

CIrc OoH B cooteeTcTBUM ¢ CornacoBaHHON Ha rnobansHOM ypoOBHE CUCTEMOMN
KnaccumkaLmMm onacHoOCTN U MapKMpoBKU Xumudeckon npogaykummn (CIr'C) aaHHbIN
NPOAYKT CHUTAETCS OMacHbIM.

CLUA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkauums BewecTsa unm cmecu
OSHA HCS 2012 optoune xugkoctun, 3

Pasbepatowee Bo3gencTene Ha kKoxy 1B
CepbesHoe nospexaeHue rnas 1
MyTareHHOCTb ANnS 3apoAblLlLIeBbIX KIeTok, 2

PenpoaykTvBHas TOKCUYHOCTb 2
TOKCUYHOCTb AN KOHKPETHOro opraHa Npu MHOrOKpaTHOM BO3AENCTBUM, 2
2.2 dneMeHTbl MapKUpPOBKU
OSHA HCS 2012 OMACHO

E@

KpaTkue xapakrepucTtmkm BocnnameHsowasncs XnakocTs 1 nap
OMacHOCTU Bbi3biBaeT cepbesHble 0O KOXu U NoBpexaeHue rnas.
Bbl3biBaeT cepbesHoe NnoBpexaeHune rnas.
MpeanonoXuTensHo Bbi3biBaeT reHeTndYeckne aedekTol.
MpeanonoXxuTensHo HeGNaronpUATHO BMUSIET Ha CMNOCOBHOCTL K AETOPOXAEHWIO
UV Ha pasBuBaloLLMIACA NNoA.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
MoxeT BbI3BaTb nospexaeHue opraHoB npu gnnTteribHOM Ui NOBTOPHOM
BO3O0ENCTBUN.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
MpodmnaktTuka [epen Mcnonb3oBaHMEM MOMYYUTL CrieLmanbHble MHCTPYKLUMK.

PabGoTaTb c nsgenvem paspeluaetcs ToNbKO Nocre 03HaKOMITEHNsSI CO BCEMU
Mepamu NpeaoCTOPOXKHOCTH.
Bepeyb OT HarpeBaHUs!, UCKP, OTKPLITOrO OFHS U/UNK ropPsSYMX NOBEPXHOCTEN.
- He kypuTb.
XpaHuTb B NSIOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpPE.
MN3beraTtb BObIXxaHMs AbiMa, NapoB 1 (Mnn) BeLLecTBa B pacnbifIEHHOM COCTOSTHUN.
Mocne ncnonb3oBaHWs TLWATENbHO BbIMbITb.
Monb3oBaTbCs 3aLMTHBIMU NepyaTkaMi, 3aLlUTHOM OAexXaon, cpeacTBaMm 3aLmThbl
rnas/nuua.

PearnpoBaHue B cnydyae noxapa: /icnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLLME CPEeACTBaA NOXAPOTYLLUEHUS.
MPU BObIXAHWW: MNMepemMecTTb NOCTpadaBLUErO Ha CBEXMI BO3AyX M obecnevnTtb
€My MOJIHbIN NMOKOM B yAOOHOM ANs AbIXaHWs NOMNOXEHNN.

HemeanenHo o6patutbes B TOKCUKONTOMMYECKUN LIEHTP unu k Bpauy-

cneuuanucTty/TepanesTy.

MPU NMOMALOAHNN HA KOXXY (unv Bonocsl): HemegneHHO CHATL BCHO

3arpsi3HeHHyo ogexay. NMpoMbITb KOXY BOAOW/MPUHSTL AYLL.

BbicTupaTth 3arpsisHeHHyH0 ofexay nepef NoBTOPHbIM UCMOSNb30BaHUEM.

TpebyeTcs cneymanbHOe fieYeHne; CM. LONOJNTHUTENbHY0 MHGOPMAaLMIO O NEPBO

NMOMOLLM.

MPU NMOMALOAHNN B IMA3A: OCTOpPOXHO NPOMbITE BOAOW B TEYEHMNE HECKOIBKMX

MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE JTIMH3bl, €CNN Bbl UMM NOJIb3yeTeCh, U €Cnn 3TO NErko

caenatb. [pogomkuTe NpomMbIBaHMe.

JENCTBUA NPW MPOITIATbIBAHUW: MpononockaTsk pot. HE BbisbiBaTh pBOTY.

IMPU BO34ENCTBMM UM NOSO3PEHNM HA BO3MOXHOCTb Bo3aencTeusi: ObpatuTtbes 3a

MEeLMLMHCKON KOHCYIbTaunen/noMoLLbHO.

Mpn NNoxomM camo4vyBCTBMM 06PaTUTLCS 3a MOMOLLIbHO/KOHCYNbTaUMen K Bpady.
XpaHeHuelyganeHue B YgarneHune B OTXOA4bl COAEPXXMMOro 1 (Mnn) Tapbl AOSMKHO OCYLLECTBNATLCS B

OTXOAbl COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PEMMOHANbHBIMU, FOCY4aPCTBEHHBIMU /UK
MeXayHapOAHbIMU HOPMaMu.

2.3 [ipyrve chakTopbl ONACHOCTHU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbiM HopMam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHpgapT-TpeboBaHue 06 onoeelleHn 06 ONacHOCTK), 3TOT MPOAYKT CUMTaeTCH
OMNacHbIM.
Kanapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudukaumna Bewwectea Unm cmecum

WHMIS "optoune xungroctn, B2
Opyrue Tokcudeckune acpdektsl, D2A
Epnkoe BewecTtBo, E
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2.2 3nemMeHTbl MAapPKUPOBKU

® O

optoune xugkoctn, B2
Opyrue Tokcnyeckue achdpektol, D2A
Epnkoe BewecTBo, E

2.3 Opyrue c¢pakTopbl ONacHOCTU

WHMIS B KaHage yka3saHHOe Bbille BeLecTBO cornacHo TpeboBaHuam MHpopmMaumoHHon
CUCTEMBbI MO onacHbIM MaTepuanam Ha pabo4vmx mectax (WHMIS) cunTaetcs
OnacHbIM.

2.4 lononHuTenbHaa nHopmaums

Bce octanbHble peareHTbl, rpaHysbl U MPOYMe COCTaBMsoLWME NPeacTaBeHbl B CMECU B KOHLUEHTpaumsax meHee 1% wnm
He cuMTaloTCa onacHbiMu cornacHo CtaHgapTam-TpebdoBaHusam CLUA o6 onoseweHun 06 onacHocth (29 CFR
1910.1200), anpektneam EC B oTHOLWEHUN KnaccudmkaLmm n MapKnpoBKKN BELLECTB 1 cmecel 1 CornacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypOBHE CUCTEME KnaccuduKaL MM onacHOCTM U MapKMPOBKN Xummudeckon npoaykumm (CIrC).

Paspgen 3. CoctaB/mHhopmMaumsa 0 KOMMNOHEHTax

3.1 BelwecTBa

MaTtepuvan He oTBeYaeT KpUTEPUAM Knaccudukaumm, npruMeHseMbiM K BeLLleCTBaM, corfiacHo PernameHTy
EK (EC) Ne 1272/2008.

3.2 Cmecn
CocraB
Xumuyeckoe Unentudmkatops| % LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B cooTBeTCTBUM C KoMMeHTapuu
HauMeHOBaHUe HOPMaMU/NOCTAHOBIEHUAMU
CI'C OOH: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 5 (orl);
~ . Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2;
CAS: o gggg”MKr'/‘K?so STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irit.;
67-63-0 oT MpUEM BHYTPL/ Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
Msonponunosbii | Homep EC: 10% NepOPanbHO-KpbICA EU CLP: lMNMpunoxexue VI, Tabnuua 3.1: HeT faHHbIX
cnupt 200-661-7 o LD50 * 5000 mr/kr Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT
Unpekc EU: 15% SE 3: Narc., H336
603-117-00-0 BAbIXaHme-kpeica LCSO | ogHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2;
* 72600 mr/m Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT
SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 oT CI'C OOH: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
Mmppokeng Howmep EC: 5% HeT faHHbIX EU CLP: lNpunoxexwne VI, Tabnmua 3.1: HeT faHHbIX
HaTpus 215-185-5 0o Skin Corr. 1B, H314
UHpekc EU: 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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| Pazgen 4. lNepBasa meguumMHcKaa NOMOLLb

4.1 OnncaHne mep nepBon NOMOLLU

BabixaHue BblHeCTM Ha cBexun Bo3gyx. [pu 3aTpyaHEHHOM AblXxaHuu gatb Kucnopog. MNpu
OCTaHOBKe AbixaHusi obecnevnTb NCKyCcCTBEHHOE AbixaHne/VBJ1. Ecnn
NPU3HaKU/CUMMNTOMbI COXPaHSOTCS, 06paTUTLCA 3a MEAMLUHCKON MOMOLLBHO.

Koxa MpombITb KOXY BOAOM C MbifioM. OBpaTnThbCsa 3a MegULIMHCKON NMOMOLLIbHO.

Mnasa YOepxvBasi BEKU OTKPbITbIMWU, MEAMEHHO M aKKypaTHO NpOMbIBaTh fa3a BoAow B
TeyeHune 15-20 MuHyT. Yepes nepBble NATb MUHYT CHATb KOHTAKTHbIE FNH3bI, €CIN
Bbl UMW NMONb3yeTeCh, U MPOAOIPKUTE NPOMbIBaTh rmnasa. ObpatnTtbes 3a
MEOULMHCKOWM MOMOLLbHO.

MpornarbiBaHne lMpononockatb poT. 3anpellaeTcs BBOAUTb YTO-NMBO Yepes poT NocTpagdasLuemy,
HaxoasLwemycs B 6ecco3HaTenbHoM cocTosiHun. ObpaTutbcs 3a MegULNHCKON
NMOMOLLBHO.

4.2 Hanbonee BaXxHble CUMNTOMbI U NOCNEACTBUA, NPOABNAIOLWMECA HEMEANEHHO U C
3aepKKoun
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckas MHopmaumsay.

4.3 MNpn3Hakn Heo6XO0A4UMOCTU HEOTITIOXKHON MeAULMHCKOM NOMOLLM U cneuuanbHOro revyeHus

anMe‘-IaHVISI AnA Bpaya Jllob6oe neyeHne npoBOaANTCA B 3aBUCUMOCTHN OT HabnogaeMbix Yy nauneHTa
NPU3HaAKoOB 1 CUMNTOMOB. YuunTbiBaTh BO3MOXHOCTb O4HOBPEMEHHOIo Ype3MepHOoro
BO34ENCTBMS Ha NaumneHTa u npyrux sewecrts, NTOMMMO OaHHOIoO nNpoAykra.

Pazgen 5. Mepbl npoTMBONOXapHOM 6e30MacHOCTH

5.1 CpeactBa noxapoTyLeHus

Mopxopsiwue cpeacTBa VMcnonb3oBaTb pacnbinieHHyo Body (BOOAAHOW TyMaH), MEHy, CyXON MOPOLLOK WK
noXxapoTyLeHus OBYOKWCb yrnepoaa.

HenpurogHble cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT

noXxapoTyLeHus

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa UM cMmecu

Ocobas orHe- un MaTepwvan cuntaeTcs orHeonacHbiM, O4HAKO MaslOBEPOSITHO Hanu4me 3Ha4mMoro
B3pbIBOONACHOCTb pvcka BOCMIIaMeHeHMs Npyu NCMONb30BaHMK, MOCKONbKY pacdacoBaH B HebonbLume
brnakoHbl.

OnacHble NPOAYKTbI ropeHusn B03MOXHO BblAefieHne TOKCUYHbIX MCHapeHMVIZ OKCuAoB yrnepona, okcnaos HaTpuA,
OoKCcnagoB asoTa.

5.3 PekomeHaauum no noxxapoTyLeHUro

MoxxapHble OOMKHBI HOCUTL MOSHBIA KOMMEKT 3alLMTHOM OA4EXabl, BKOYas
aBTOHOMHbIM AblXxaTerbHbIN annapar.
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Paspen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleHUo U NMKBMAALMM NocneacTBMKU CriyMamHoro Bbiopoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no o6ecnevyeHUto NMYHON 6e3onacHOCTH, cpeacTBa 3aWnUTbl U AENCTBUA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTyaLUmn
Mepbl no o6ecneyeHuo B cnyyae pa3butnsi kapTpmuaxa akTyanbHbl yKasdaHHble Mepbl Mo obecneyeHunto
nuYyHoM 6e3onacHocTU nun4yHon 6esonacHocTn. Ncrnonb3ynTe COOTBETCTBYHOLLYHO 3aLLUUTHYIO odexay.
He xogute no pasnutomy/npocbinaHHoMy mMaTepuany. He npukacantech K
NOBPEXAEHHBIM KOHTEMHEPAM UMW pa3NIMTOMy/NPOoCbiNaHHOMY MaTepuany, ecru
HeT COOTBETCTBYIOLLEN 3alunTHON oaexabl. [poBeTpuTe 3aKpbIThle NOMELLEHNS.

OeicTBuA B YpesBbIvaliHbix  OXMaaeTcs, YTO IKCTPEHHbIE Mepbl He NMOTpebyloTcs, eCcnn MaTepurarn UCMosb3yeTcs
cUTyaumsx B OGbIYHbIX YCITOBUSAX U C COGMNIOAEHMEM peKOMEHOALMNA.

6.2 Mepbl no 3awmuTe OKpyxarowen cpeabl

He ponyckaTb nonagaHusi B BOOOCTOKW, KaHanNM3awumio, NoABarsbl U 3aMKHY Thie
MpoCTpaHCTBa.

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa NoKanusaumm Matepuana u O4YUCTKU

MepbI nokanusauum Mpun HebonbLLMX pasnMBax Ucnonb3ynTe nepyatku. [ns cbopa BellecTBa
M OYUCTKM ucnonb3ynte GymaxkHble nonoTeHua. He cnueate NponuTbie BeELECTBa B
KaHanusaumio.

6.4 CcbInku Ha apyrve pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTpONS BO3AENCTBUSA U CpeacTBa UHOANBMAYATbHON
3awWmThl», U pasgen 13, «Ycnosua yganeHusa B OTXO4bI».

Paspen 7. NpaBuna o6paweHus n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU NPU OOpaLLeHnn ¢ NPOAYKTOM
O6paweHue Cobniogante obLLenpuHaTble npasuna 6e3onacHOCTH 1 rnurveHsl. cnonb3oBaTb
COOTBETCTBYIOLLME CpeacTBa nHamMBuayanbHom 3awmTel (CU3). N3beratb KOHTaKTa C
KOXen 1 rmasamu. TwaTensHo BbIMbITb PYKU C MbITOM M BOAOW nocrne paboTbl ¢
MaTepuanom v nepea NpUeMoM nuLLK, NMUTLEM UMK KyPEHMEM.
7.2 YcnoBus 6e3onacHoOro xpaHeHus 1 yyet (pakTopoB HECOBMECTUMOCTH
XpaHeHue XpaHuUTb COrMacHO ykasaHusiM Ha ynaKoBKe.

7.3 KOHKpeTHOe KOHe4YHOoe NpuMeHeHue
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHoBaHHbIE CNOCOGLI MPUMEHEHUSY .
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| Pa3sgen 8. Mepbl KOHTpPONSA BO3AEUCTBUA U CpeACcTBa UHAUBMAYaNbHOWN 3alMUThbl

8.1 KoHTponbHbIe NnapameTpbl

MpegenbHO JonycTUMbIE KOHLEHTpaun/pekomeHgauum
Pe3ynbTtart ACGIH NIOSH OSHA

TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo 2 mr/m3 TWA
Mmppokena
HaTpus MakcumanbHble
(1310-73-2) aonyctumble |2 Mr/mM3 makc. 4onycT. ypoB. 2 Mr/m3 makc. fonycT. ypoB. He yctaHoBneHo

YPOBHM
Msonponmn03b|l7| TWA 200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mr/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mr/m3 TWA
cnvpt 500 ppm STEL; 1225 mr/m3
(67-63-0) STEL 400 ppm STEL STEL He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTpPONA BO3AEUCTBUSA

MH)KeHepHO-TeXHM‘-IeCKMe Cnep,yeT obecneuntb Xopoulyro O6LIJ,yPO BEHTUNALMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNALUMN
MepoanﬂTMﬂ/CpeACTBa 0OJKHa COOTBETCTBOBATL YyCNOBUAM XpaHeHVIFl/MCI'IOJ'IbSOBaHI/IFl. Ecnun Bo3aMOXHO,
KOHTpOnNA I/ICI'IOJ'II:SyﬁTe n3onnpoBaHHoOe pa6oqee NPOCTPaAHCTBO, MECTHYHO BbITAXHYIO

BEHTUNALMIO U MPOYME MHXEHEPHO-TEXHNYECKNE CpeacTBa ANsl COePXMBaHUS
KOHLIeHTpaLuun BellecTsa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxe [NOK. Ecnu MAK He
YCTaHOBMEHbI, NoAAepXNBanNTe NnpneMnemMble KOHLEeHTpaLun BeLlecTsa B BO3ayXe.
CpeactBa MHAMBUAOYaNbHOM

3awmThbl

3awmTa opraHoB AbIXxaHus Cobnopante pekoMeHgauUuy no UCNonb30BaHUI0 PECNUPaToOpPOB YNpaBrneHns
oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR 1910.134, nnu
EBponenckoro ctaHgapta EN 149. INpu npeBbiweHuu MNOK nnv obHapyxeHuu
NPU3HaKOB NOPaXXeHUs UCNOMNb3yNTe pecnupaTopsbl, oAobpeHHble HaunoHanbHbIM
NHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rmrneHe Tpyada (NIOSH) CLUA, YnpasneHnem no
6esonacHocTu 1 oxpaHe Tpyaa B gobbiatoLen npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA
unu Esponenckum ctaHgaptom EN 149.

3awmTa rnas/nuua HocuTe 04KM XMMUYECKOWN 3aLUnThI.

3awmTa KOXHbIX McnonbayiTe 3alnTHYI0 ogexay

nokpoBoB/Tena

3awumTa okpyxarouwen cpegbl  Cobniogante obume npaBuna paboTbl Ha O0BLEKTE M yaaneHnss OTXO40B.

CokpalueHus
ACGIH = AmepuKaHckas KoHhbepeHUMs NpaBUTENbCTBEHHbIX CNeLnannucToB TWA = CpefHeB3BeLLeHHas BO BpeMEHU KOHLEHTpaLuusi, Bblducnsemas Ha
no rurneHe TpyAa B NnpombineHHocTn (American Conference of OCHOBaHUW BO3AENCTBUA B Te4eHne 8 yacos B AeHb, 40 yacoB B Heaeno.
Governmental and Industrial Hygiene). STEL = npegenbl kpaTKOBPEMEHHOTO BO3AENCTBUS,, OCHOBaHHbIE Ha

NIOSH = HauunoHanbHbIli MHCTUTYT no 6e3onacHocTy 1 rurveHe Tpyaa, CLUA 15-MVHYTHOM nepuoae.
(National Institute of Occupational Safety and Health).

OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health

Administration).
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| Pasnen 9. ®usnyeckue n Xxummnyeckne CBOMCTBa

9.1 UHbopmauua o huanyecknx n XMuMMYeCKUxX CBOMCTBax

OnucaHue matepuana

duranyeckasn dopma

YKnakocTtb

BHelwHuin Bua/onucanve

paHynbl npeacraBnsAT cobon
TBEpAble 6erble KOMMOHEHTHI,
HaxogsLMecs B KapTpumKax;
peareHTbl — Npo3payHble
YXUAKOCTU, B OCHOBHOM
Oydepn3oBaHHbIE B BOAHbIX
pacTtBopax. KOMMNOHEHTbI He
MMetoT 3anaxa.

LiseT Benbin/npo3payHbii 3anax [aHHble OTCyTCTBYIOT
Mopor ouyLweHns 3anaxa [aHHbIe OTCyTCTBYIOT
O6Lwwme cBOMCTBA
TemnepaTtypa
Touyka KnuneHus [laHHble OTCYTCTBYIOT [aHHbIe oTCyTCTBYIOT
nnaeneHus/3amep3aHus
TemnepaTtypa pasnoxeHusi [aHHble OTCYTCTBYIOT pH >12,5

YpenbHbI Bec/oTHOCUTenbHas
NIOTHOCTb

[aHHble oTCyTCTBYIOT

PaCTBOpVIMOCTb B BOAe

[aHHble oTCyTCTBYIOT

Bsaskoctb [aHHble OTCYTCTBYIOT BapbiByaTbie cBONCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnutenbHble CBONCTBA: [aHHble oTCyTCTBYIOT
JNleTyyecTb

[asneHve napos

[aHHble OTCyTCTBYIOT

[MnoTHocTb napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb

TemnepaTtypa BCMbILLKM

PeareHT anst o6pasuos: 20 °C

BKIB (BepxHuii npegen
B3pPbIBAEMOCTM)

[aHHbIe OTCYTCTBYIOT

HIMB (HwxHWI Npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsieMocTb (B TBEPAOM,
razoobpasHOM COCTOSIHWM)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

B OTHOLLIEHMM OKpYyXKaloLLeM

cpeabl

KoadhduumeHT pacnpeaenerus
oKTaHon/Boga

[aHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 [lononHutenbHasa nHopmauums
,D,OI'IOJ'IHI/ITeJ'lebIe d)I/I3I/IHeCKI/Ie N XMMUYeckKmue CBOMCTBa He 06Hapy>|<eHb|.

Paspgen 10. CtabunbHOCTb U peakLMOHHaA CMOCOOHOCTb

10.1 PeakuMOHHasA cnOCOOHOCTb
B HOPMarsbHbIX YCNOBUAX UCMOJIb30BaHUA ONMacHble peakunn Hen3BeCTHbI.

10.2 XumMmmnyeckasa ctTabunNbHOCTb
CtabuneH npn HopMaribHbIX 3HA4YEeHUAX TeMnepaTypbl 1 AaBlIEeHUA.

10.3 BeposATHOCTb OnacHbIX peakuum

M3onponunoBsblii CNMpT MOXeT 06pa3oBbiBaTb B3pblBOONACHbIE CMECH C BO3AyxoM. He oGHapykeHa cnocoGHOCTb K
BO3MOXHbIM OMacHbIM peaKkLusM BCeX NPoYMX COCTaBMNSAOLLMX.
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10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeTt usberatb
Harpes, nnams, UCKpbI.

10.5 HecoBmecTMbIe maTepuansl
KVICJ'IOTbI, oKucnuTenu.

10.6 OnacHble NPOAYKTbI pa3foXeHus
Oxkcuabl yrnepoaa, OKCuAbl HaTpus.

Paspgen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmaums

11.1 UHdbopmauma 0 TOKCUKONOrn4ecKux nocrneactBuax

KoMnoHeHTbI

M'mppokena HaTpus
(o1 5% po 8%)

1310-73-2

PazpgpaxeHue: rnasa-kponuk ¢ 1% ¢« cunbHoe pasapaxeHue; koxa-kponuk « 500 mr 24 yaca  cunbHoe
pasfpaxeHue;

MyTareH: UMTOreHeTU4ECKUIA aHanu3 * HeyKkasaHHbIV NMyTb BBEAEHUS-XOMSIK * nerkve (ComaTnyeckme KneTku)
10 mmonb/n

M3onponunosbin
cnupT
(o1 10% po 15%)

67-63-0

OcTpas TOKCMYHOCTb: Npuem BHyTpb/nepoparnbHo-kpbica LD50 ¢ 5000 mr/kr; nosedeHue:obwee
aHecTe3upylouee aencrteme; BabixaHue-kpbica LC50 « 16000 ppm 8 yacoB; BOobIxaHMe-MopcKas CBUHKA
TCLo * 980 mr/m® 24 yaca; opzaHbl Yyecme u crieyualsibHble 8udbl Hy8CmMeumesbHoCmu: opeaH

cnyxa: npoyee; rnosedeHue: oblee aHecTe3npyloLee AeNCTBUE; sleekue, opaaHbl epyOHOU KIemku u
ObixaHue: ppyrue nuameHeHus; koxa-kponuk LD50 « 12800 mr/kr;

PazpapaxeHue: rnasa — kponuk « 100 Mr * cunbHOE pasgpaxeHue; koxa — Kponuk » 500 mr « cnaboe
pasfpaxeHue;

TOKCUYHOCTb NPU HEOQHOKPATHOM BBeAeHUU: BabIxaHne-Mbiwb TCLo » 5000 ppm 6 yacos 13 Hegenb-
nepvoamnyeckuy; nogedeHue: COHNMBOCTDL (ObLuee yrHeTeHMe akTUBHOCTU); rleYeHb: U3MeHeHue Beca
NneYeHun; Kpo8b: MUrMeHTaLMA U NosiBNeHne aaep B IpuTpoumTax; BabixaHme-kpbica TCLo « 1000 mr/m?®
6 YacoB 4 HeenuU-NeEpUOANYECKU; OpaaHbl Hy8cme U crieyuaribHble 8UObl 4y8CmaumenbHOCMu:
enasa:HenponaTtus 3puTenbHOro HepBa; BabixaHne-kpbica TCLo « 500 mr/m® 4 yaca 122 gHA-nepruoanydecku;
rneyeHb:pasnuyHblie achPeKTbl; MOYKU, MOYEMOYHUK U MOYe8oU My3bipb:ApYrue U3MeHeHUs; numaHue u
obwuli memabonuam: usmeHeHue obwie2o memabornu3ma:CHUKeHNe Beca UNnu yMeHbLlUeHUe CKOpPOCTHU
Habopa Beca; BabixaHue-kpbica TCLo « 20 mr/m® 24 yaca 90 aHen-HenpepbiBHO; MO32 U 060/104KU APy e
AereHepaTuBHble U3MEHEHUS; fle2Kue, opaaHbl 2pyOHOU Kremku u ObixaHue:Apyrne U3MeHeHus;
rneyeHb:pa3nuyHble 3 deKkTbl; BobixaHne-kpbica TCLo ¢ 100 mr/m® 4 yaca 17 Hefenb-Nnepuoanyecku; rnoYKU,
MOYEMOYHUK U MOoYegoll y3bipb:Apyrue U3MeHeHUs1 COCTaBa MOUM; KDOBb:U3MEHEeHUs1 CoCTaBa
CbIBOPOTKU (Hanpumep, TP, BunupybuH, xonectepun); buoxumudeckue: uHeubuposaHue unu UHOYKUUs
hepmMeHmMos unu uU3MeHeHUe UX KOHUEeHmpayuu 8 KposuU U mMKaHsX:aleTUIIXONNH3CcTepasa;

MyTareH: uMToreHeTU4YeCKNin aHanm3a « BabixaHue-kpbica * 1030 mkr/m® 16 Hegenb-Nnepnoanyecku;

BnusiHue Ha penpoayKTUBHYH PYHKLUMIO: BAbIXxaHue-kpbica TCLo ¢ 3500 ppm 7 yacos(1-19 gHu
GepeMeHHOCTN); 8/IUsTHUE Ha PernPOOyKMUBHYH (hyHKUU:8030elicmeue Ha 3MBPUOH unu rnood:
(hpeTOTOKCMUYHOCTbL (KpOMe CMepTH, Hanpumep, MyMUdULMPOBaHHbIW Nop[); BabixaHWe-kpbica TCLoO ¢
10000 ppm 7 yacoB)(1-19 aHn 6epeMeHHOCTN); 8IUSTHUE Ha PpernpodyKMUBHYH (hyHKUU:8/IUSHUE Ha
pepmunsHoCMb:NpeAUMINNaHTaLlMOHHAA CMePTHOCTb; 8/1USTHUE Ha penpoO0yKMUBHYIO (hyHKUUIKO: BNUSIHWE
Ha PepTUINbHOCTb:MOCTUMNIIAHTAaUMOHHAsA CMEPTHOCTb; 8/IUSTHUE Ha PerpoOyKMUBHYIO (hyHKUUIO:
Bo30elicmaue Ha aMBPUOH usnu rn1od:cMmepTb NnoAa; BabixaHme-kpbica TCLo « 7000 ppm 7 yacoB)

(1-19 oHM BepeMeHHOCTK); 8IUsTHUE Ha pernpodyKMUBHYH (hyHKUUIO: KOHKPETHbIE aHOManmm
pPa3BUTUA:KOCTHO-MbILLEYHAsA cUcTeMa
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

CsowctBa (CIC)

Knaccudukaums

CeHcnbunusaumsa opraHoB AblXaHust

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCYTCTBYIOT

CepbesHoe noBpexaeHve/pasapaxeHxue rnas

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢Ts»kenoe nospexaeHue rnas 1
CI'C OOH*Tspxenoe noBpexaeHue rnas 1

OcTpasi TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb Npu acnvpaumm

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[aHHble OoTCYyTCTBYIOT
CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

KaHLI,epOI'eHHOCTb

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOHe<[laHHble OTCYTCTBYIOT

Pasbepatollee/pasapaxatolee BO3AENCTBUE Ha KOXKY

EU/CLP*Pa3bepatolee Bo3aencTBmne Ha koxy 1B
OSHA HCS 2012°Pa3bepatolee Bo3gencTBmne Ha koxy 1B
CI'C OOH*PasbepatoLlee Bo3aencTame Ha Koxy 1B

CeHcmbunmusaums Koxm

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb NP MHOFOKPaTHOM
Bosgencteun (STOT-RE)

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°*ToKCU4YHOCTb OJ159 KOHKPETHOIO opraHa npu
MHOrOKpaTHOM BO34encTBumn 2

CI'C OOH*ToKCUYHOCTb ANt KOHKPETHOrO OpraHa npuv MHOTOKPaTHOM
BO34eNCcTBUM 2

OpraHocneLuuduyeckasi TOKCUYHOCTb NPY OJHOKPATHOM
BosgencTteum (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT
CI'C OOHe*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcnyeckoe AencTBrE Ha pPenpoayKTUBHYO OYHKLMIO

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012°Tokcuyeckoe Bo34eNcTBME Ha penpoayKTUBHYHO
yHKUMIO 2

CI'C OOH*Tokcuyeckoe BO3AENCTBUE HA PENPOAYKTUBHYIO PYHKLMIO 2

MyTaFeHHOCTb Onga 3apojbilleBblX KNeTokK

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012*MyTareHHOCTb Ans 3apofblLUEBbIX KNETokK, 2
CI'C OOH*MyTareHHOCTb AN 3apoAblLIEBbIX KNETOK, 2
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Bo3MoXxHble nocrneacTteva ans 3400poBbA

BabixaHue

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaKoLWwume)

XpoHunyeckue (OTCpOUYEHHLIE)

Koxa

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaKoLWwume)
XpoHunyeckue (OTCpPOUEHHLIE)

Mna3a

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaKoLWwume)
XpoHunuyeckue (OTCpPOUEHHLIE)

npOl'ﬂaTbIBaHVIe

OcTpble (HemeaneHHO
BO3HUKaKoLWwme)

XpoHu4yeckue (OTCPOUYEHHbIE)
MyTareHHbIn 3acphekT

BnusiHue Ha
penpoayKTUBHYHO (PYHKLIMIO

CokpalueHus

LC = netanbHas KOHUEHTpauus
LD = netanbHas nosa

TC = ToKCM4YecKas KOHLeHTpauus

MoxeT Bbl3blBaTb XUMUYECKNE OXOTU — HeO6paTI/IMOG nopaxeHue.

nOBTOpHoe Unu anuTenbHoe BO34eNCTBUE eaKuX MCI'IapeHI/IVI MOXeT npunBecTn
K pa3gpaxeHuro 6pOHXOB C XPOHNYECKUM KaluieM. MoxeT BbI3BaTb noBpexageHne
rmas npv gnnuteribHoM Ui NOBTOPHOM BAObIXaHUN.

Bbi3biBaeT Cepbe3Hble OXOrn KOXU n nospexaeHne rnaas.

nOBTOpHoe Unu anuTenbHoe BO34ENCTBUE eOKNX BELECTB MOXET npnBOAUTb
K OepMaTuTy.

Bbi3biBaeT Tskenoe noBpexageHune rnas.

nOBTOpHoe Unu anuTenbHoe BO34eNCTBUE eQKMX BELLECTB UMK MCI'IapeHI/II7I MOXeT
npmBeCTN K KOHbIOHKTUBUTY.

MoxeT BbI3blBaTb HeOGPaTMMOG nopaxeHune Crin3ncTbIX 060rnoYek.

MoBTOpHOE UNK ANUTENbHOE BO3OENCTBMUE AKX BELLECTB UMU UCNapeHnuii MoXeT
BbI3bIBATb XXENyAo4YHO-KULLEYHbIE HapyLUEHUSs.

nOBTOpHOG N npogosrnkuTernibHoe BO34ENCTBME MOXET BbI3BaTb MyTareHHble

adheKThl.

[MoBTOpHOE M NPOJOIKUTENBHOE BO3AENCTBNE MOXET BNUATL HA PENPOAYKTUBHYO
dyHKUMIO.

Paspen 12. UHchopmauus o BO3aeMCTBUM Ha OKpYXaloLLyo cpeny

12.1 TOKCUYHOCTb

PeareHT ans o6pasuyoB, cogepxallni rmapokcua Hatpust ¢ > 12,5 pH, MoxeT oka3biBaTb HeGnaronpusiTHoe BO3AeNCTBME

Ha OKpY’KaloLLyt0 cpedy Nnpu HeHaanexallem yaaneHuy B oTxXodbl.

12.2 YCTOMYMBOCTb U CNTOCOOHOCTL K Pa3fioXXeHUro
[laHHbIe 0 MaTepuane oTCYTCTBYIOT.

12.3 CnocoBGHOCTb K OMOaKKyMynauum
,D,aHHbIe O MaTepuane OoTCyTCTBYHOT.

12.4 NMNoaBUXHOCTL B NouBe

[aHHble 0 MaTepuane OTCyTCTBYHOT.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

12.5 Pe3ynbTaTbl OLLEHKM COOTBETCTBUS NPU3HAKaM «yCTOMYUBOIro OMOaKKyMynATUBHOIO
TOKCUYECKOro BellecTBa» U «K0O4eHb YCTOMYMBOIro 6MOaKKyMynATUBHOIO BellecTBay

OLl,eHKa COOTBETCTBUA NpU3HaKamMm «yCTOl7I'-WIBOI'O 6M0aKKyMyJ'IF|TVIBHOI'O TOKCMYeCKOoro sBewectBa» U «0O4eHb yCTOl7I'~WIBOI'O
6I/IoaKKyMyJ'IF|TI/IBHOFO BeLlecTBa» He npoun3Bogunnach.

12.6 [pyrue HeGnaronpuaTHbIe NOCNeACTBUSA

MCCHGLI,OBaHMﬂ He nNpoBOoAUITUCK.

Paspgen 13. YcnoBus yaaneHus B otxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTX0A0B
OTXO,D,bI npoaykra Y,El,al'leHI/Ie B OTXO4bl cOAEep>XMOro 1 (I/IJ'IM) Tapbl OOMKHO OCYLLEeCTBNATbLCA
B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU, pernoHarbHbIMU, rocyaapCTBEHHbIMU nnnn
mMeXxayHapoaHbiMU HOpMaMu.
OTxoAbl ynakoBKU YpaneHue B 0TX0A4bl COAEPXKUMOTO U (UNn) Tapbl OIMKHO OCYLLECTBIIATHCA
B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU, permnoHalibHbIMU, rocyaapCTBeHHbIMU nvinun
MeXayHapoAHbIMU HOpPMaMMU.

13.2 flononHuTenbHaa nHopmauums

Buonornyeckue obpasLibl, B TOM YMCe UCMOMNb30BaHHbIE KapTPUOKK, creayeT cuntatb CNOCOBHBIMU K NepeHocy
BO3OyauTenen nHekUnoHHbIX 3abonesaHnii. 1o Bonpocam Haanexatlero yaaneHus B 0TXo4bl UCMOMb30BaHHbIX
KapTpumKen U HeMCNonNb30BaHHbIX PeareHToB NPOKOHCYNbTUPYUTECH C NULLaMKU, OTBETCTBEHHbIMY 3a obpalleHue ¢
0TXO0A4amu B Ballen opraHusaumn. [laHHbln MmaTepran MoXeT UMEeTb XapakTEPUCTUKM ONACHbIX OTXOA0B C 0COBbLIMU
TpeboBaHUAMY K yaaneHuo 0TXOA0B, NpeayCcMOTpeHHbIMKU areHTcTBoM EPA cornacHo ®efepansHOMyY 3akoHy 06 oxpaHe
n BocctaHosrneHuun pecypcos (RCRA) CLUA. O3HakoMbTeECb C MECTHLIMU HOPMaMU, TaK Kak OHU MOTYT OTNn4aTbCH OT
denepanbHbix HopM. OpraHu3auuu 3a npegenamu CLUA fomKHbI 03HAKOMUTLCSA C HOpMaMK oBpaLLeHKst C OracHbIMU
0TXO0A4aMu, NPUHATBIMU B COOTBETCTBYIOLLIMX CTPaHax.

| Pasgen 14. Uudbopmauunsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 14.2 OTrpy3o4Hoe HauMeHOBaHue 14.3 Knacc(-bl) 14.4 14.5 OnacHocTb
Homep OOH OMNacHoOCTU Npu Fpynna |Ansa okpyxatwoLien
OOH TPaHCNOPTUPOBKE ynaKkoBKM cpeabl
DOT UN2920 Epnkune »Xnakoctn, nerkoBocniamMeHsoLWwmecs, 83 I HeT [aHHbIX

H.y.K. (TMAPOKCUA HaTpUsi, U30MpPonaHos)

EOKAA XNOKOCTb,
TDG UN2920 NEFKOBOCMJTAMEHAKOWAACH, H.Y K. 8,3 Il HeT aaHHbIX
(rmapokema HaTpusi, U3onpPonaHor)

EOKAA XNOKOCTb,
IMO/IMDG | UN2920 JIEFKOBOCIJTAMEHAOLWAACA, H.Y K. 8,3 Il HeT oaHHbIX
(rvopokeug HaTpus, n3onponaHon)

Efnkas *unakocTb, NerkoBocrnnameHsaoLwascs, 83 I

HeT maHHbIX
H.y.K. (TMAPOKCUA HaTpUs, U30MponaHon)

IATA/ICAO| UN2920

14.6 CneumnanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA NoNb3oBaTenen
He ykasaHbl.
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MacnopTt 6e3onacHocTH
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2.
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a.

Koaekcowm IBC
[aHHble oTcyTcTBYIOT. Pasgen 15 — «HopmaTuBHasa nHdopmaumnsa»

Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
14.7 BecTtapHasa TpaHcnopTupoBka B cooTBeTcTBUMU C MpunoxeHunem Il MARPOL 73/78 n

Pa3spgen 15. HopmaTtuBHasa nHgopmauusn

15.1 3akoHopaTenbHbIe aKTbl U HOPMaTUBHLbIE TpeboBaHMA B o6nacTtu 6e30nacHOCTU, OXpaHbl

300pOBbA U Oprx(al'OLI.leﬁ cpeabl, Kacarwwmecd AaHHOrNo BewecTsa Ui cMmecu

Knacc onacHoctu (SARA) OcrTpas, XxpoHu4eckas, NokapoonacHo
PeecTp
KoMnoHeHT CAS Kanapga, DSL KaHapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
M3onponunnosbin
cupt 67-63-0 Oa Het Oa Het Oa
M'mapokena Hatpusa |1310-73-2 [Oa Het Oa Het Oa
Kanapa
OxpaHa Tpyaa
Kanapa — MHcbopmaumnoHHas cuctema no onacHbIM MaTepuvanam Ha paboymx mectax
(WHMIS) — Knaccudukaums BellecTB
M3onponunosein cnupT 67-63-0 B2, D2B (Bkntovasa 70%)
E (Bkntovas 0,04% BoaHbIV
pactBop, 0,08%, 0,4%
a BOAHbIV pacTeop, 2%, 2,5%,
M'mppokena HaTpus 1310-73-2 4% BoaHbI pacTsop, 5%,
10%, 16%, 20%, 40%, 50%
BOAHbIA pacTBop, 8,7 H)
Kanapga — WHMIS — MNepe4yeHb MHrpeanMeHToB, MHOPMaLUsa 0 KOTOPbIX
NOANEXUT PacKpbITUIO
M3onponunosein cnupT 67-63-0 1%
'mopokena HaTpus 1310-73-2 1%
Okpyxatowme ycrnosus
Kanapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowien cpeabl (CEPA) —
Cnucok NpMopuUTeTHbLIX BelecTB
M3onponunosein cnupT 67-63-0 He uncnutca
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
CWA
OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHue 6e3onacHocTn
Npou3BOACTBEHHOro npouecca — BbicokoonacHble XuMnyeckue BellecTsa
M3onponunosein cnupT 67-63-0 He uncnutca
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
CLUA — OSHA - Oco60 koHTponupyemble XMMU4eckue BeljecTBa
M3onponunoskin cnupt 67-63-0 He yucnurcsa
M'mppokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutca
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MacnopTt 6e3onacHocTH
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2.
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a.

OKpyxatoliue ycnoBus
CLUA - 3akoH o unctom Bosayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsAisHstowme
BO3AyX BelyecTBa
M3onponunosbiii cnupT
'vapokena HaTpus
CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearMpoBaHUM, KOMMEeHcaLUn 1 OTBETCTBEHHOCTU 3a
yuwep6 okpyxatowen cpege (CERCLA)/3akoH 06 ynyuweHun puHaHCMpPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuu nonHomounit (SARA) — OnacHble BellecTBa 1 Ux
noaoTyeTHbIE Konn4yecTBa
M3onponunoskin cnvpt

Mmppokeng HaTpus

CLUA — CERCLA/SARA - PaguoHyKnuabl U UX NnoaoTYeTHbIE KonM4yecTBa
M3onponunosbiii cnupT

Mmppokeng HaTpus

CLUA — CERCLA/SARA — Pasgen 302. Ype3Bbi4alHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O
nnaHUpoBaHUM AeUCTBUA NPU Ype3BblYalHbIX CUTyaUuUsiX U NpaBe obLlecTBa Ha
mHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KOnnM4yecTBa

M3onponunosbiii cnupT

'vapokena HaTpus

CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3Bbi4aiHO onacHble BelecTBa.
MoporoBblie 3annaHMpoBaHHbIe konu4yecTBa (TPQ

M3onponunoskin cnvpt

Mmppokeng HaTpus

CLUA - CERCLA/SARA - Pazpgen 313. OnoBelieHue o BbiGpocax

M3onponunosbiit cnupT

Mmppokeng HaTpus

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. CnnCOK yCTOMYMBBbIX 6MOaKKyMYNATUBHbIX
TOKCUYECKUX BeLlecTs

M3onponunoskin cnvpt

Mmppokeng HaTpus

CLIA - KanudopHusa

OKpyxatoliue ycnoBus
CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — CnMcok KaHLeporeHoB
M3onponunosbiii cnvpT
vopokeng HaTpus
CLUA - KanudopHus — MpegnoxeHune 65 — IM6pndeToTOKCUYHOCTb
M3onponunoskin cnupt
M'mppokena HaTpus
CLUA - KanudopHus — NMpeanoxeHue 65 — NpegensHo gonyctumbie ao3bl (MADL)
M3onponunosein cnupt
M'mppokena HaTpus
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — KoHueHTpauumu BelecTB, He Hecyluue
3Hauumoro pucka (NSRL)
M3onponunosbiii cnvpT
vopokeug HaTpust

CtpaHuua 178 n3 216

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0

1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

He uncnutes
He uyncnutes

He uncnutca
1000 gyHTOB,

3aknountTensHoe [MK; 454 «r,
3akntounTensHoe MK

He uyncnutes
He uncnutcsa

He uncnutes
He uncnutes

He uncnurcs
He uncnurcs

MUHUMarbHada

KoHueHTpauus 1,0%
(Tonbko Npu NponsBoaCTBE
C UCMoNb30BaHNEM
KOHLIEHTPMPOBAHHbIX
Kncnot, 6e3 yBegomneHus

nocTaBLumKa)
He uncnurcs

He uncnutcsa
He uncnutcsa

He yncnutcsa
He yncnutcsa

He uncnutcsa
He uncnutca

He uncnurcs

He uncnurcs

He uncnutes
He uncnutes
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert MTB/RIF
LHama ecmynneHus e cuny: Anpersnb 2022 2. Xpert MTB/RIF Ultra
OmmeHsiem sepcuro om: MioHb 2021 a. Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
CLUA - KanudopHus — NpeanoxeHne 65 — PenpoaykTuBHasi TOKCMYHOCTb —
BnusaHune Ha )XeHCKUI opraHn3m
Vi3onponunoBkIn cnupt 67-63-0 He yucnutcs

Ivopokeua HaTpus

1310-73-2 He uncnutes

CLUA - KanudopHus — NpeanoxeHne 65 — PenpoaykTuBHasi TOKCMYHOCTb —

BrnusiHne Ha My>XCKOW OpraHu3m
M3onponunoskin cnupt
M'mppokena HaTpus

67-63-0 He uncnurcs
1310-73-2 He uncnurcs

15.2 OueHKka XxuMmmnyeckom 6esonacHocTu
OLI,eHKa XUMHYeckon besonacHoCTU He nposoaunach.

Pasgen 16. [lononHutenbHaa nHcpopmauuma

OTkas oT
OTBeTCTBEeHHOCTU/OorpaHu4yeHune
OTBETCTBEHHOCTHU

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT
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MpeAcTaeneHHbIE BbllLe CBeAeHWst OCHOBaHbI Ha AOCTYMHbLIX HAM AaHHbIX U
CUMTaloTCA BepHbIMU. B CBS3M € TeM, YTO NpeacTaBrneHHas MHGopMaLUsa MOXeT
ObITb UCMONBb30BaHa B HE3aABUCALLMX OT Hac U HEU3BECTHLIX HaM YCIOBUSIX, Mbl

He HeceM OTBETCTBEHHOCTL 3a MOCNeACTBUA ee UCMOoNb30BaHKs, a Bce nuua,
nonyyatoLime 3Ty MHGOPMaLMIO, AOMKHBI CAMOCTOSATENBHO NPUHUMATL peLleHms
OTHOCMUTENBHO NOCNeACTBUI NPUMEHEHNUS, CBOMCTB, CPEACTB 3allUTbl 1 CNocoGoB
yAaneHusi B OTXOAbl B COOTBETCTBUM C KOHKPETHLIMU YCIIOBUSMU MPUMEHEHNS.

Mbl He 3aaBnsem, He 4aeM Kakux-Nmbo rapaHTuii U MOpPY4MUTENbCTB, SBHbLIX UMK
noapasymeBaeMblIx (BKMoYas rapaHTUmM NPUroAHOCTM UM TOBApPHOW NPUroaHOCTY
AN KOHKPETHOW LLenu), B OTHOLLEHUW MaTepuarnos U TOYHOCTU MHdopMaLu,
NOSyYEeHHbIX NPU UX UCMONB30BAHUN PE3yNbTAaTOB, a TakkKe ONacHOCTEeN, CBA3AHHbIX
C 1cronb3oBaHeM AaHHoro matepuana. MNpu oGpalueHun ¢ maTepuanom 1 ero
UCMNOMb30BaHUM criedyeT NPOosIBNATL OCTOPOXHOCTL. MNpeacTaBneHHas Boile
MHbopMaLmsa nepeaaHa 4o6pPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B e TOYHOCTU. Mbl
npefocTaBnsieM BCo MHGOPMaLIMIO, KacarkoLLyocsa npeanonaraeMoro
UCMNOfb30BaHNUA MaTepuarna, no COCTOSHMIO Ha MOMEHT nyGnukauun. OgHako

B Cllyyae HexenaTtenbHbIX NOCneaCcTBUN, CBA3aHHbIX C AaHHLIM NMPOOYKTOM,
HacTosILLMIA NacnopT 6e30MacHOCTV MaTepuana He SIBNAETCA U He MOXeT ABMATLCA
3aMeHOW KOHCYIbTaLym C COOTBETCTBYIOLMM CNELManucToM.

300-6081, pen. AH



A‘e,oheim

MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Po3ain 1 — 3aranbHi BigoMoCTi Nnpo pe4yoBUHy/CyMill Ta KOMNaHilo/BUpOOGHMKaA

1.1 lpeHTUiIKaTOP NPOAYKTY

HasBa npoaykTty Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR

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

1.2 PekoMeHAOBaHi i He peKOMeHAoBaHi CNOCoOU BUKOPUCTAHHSA Pe4OBUHU abo cyMilui

PekomeHaoBaHui(i) cnoci6 [lns BMKOpUCTaHHS B NabopaTtopHUX YMOBax
(cnocobu) BUKOpUCTaHHSA

1.3 IHchbopmauisa npo opraHizauito, WO Hagana nacnopT 3 6e3neKn NPoAyKTy

Bupo6Huk Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Cnonyueni WTatn AMepuku
www.cepheid.com
CLA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHun) (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
TenedoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamu CLUA
Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuis
www.cepheidinternational.com
support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) +33 563 825 319 — €C
Cepheid India Private Limited
1, SIPCOT Industrial Growth Centre,
Oparagam, Kanuinypam,
Tamil Nadu - 602 105, IHgia
www.cepheidinternational.com
techsupportindia@cepheid.com
TenedoH (cnyxba TexHiyHoi +91 11 48353010
nNiaATPUMKM)
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpaniqa
www.cepheidinternational.com
ABcTpanisa i Hoea 3enaHgisa: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedooH (ABcTpania) 1800 107 884
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A‘e,oheim

MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
1.4 Homep TenedoHy Ana Haa3BUYaNHUX CUTYaLIN
Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6oBo aAns Haa3BuU4amiHUX CUTyaLin
Bupo6Huk 1 (352) 323-3500 - 3a mexxamun CLUA

Po3pin 2 — BusHauyeHHs Hebe3neku

€C/EEC

BianoBigHo ao: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMu, BHECEHUMU NOCTAaHOBOK
453/2010]

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

PernameHT CLP Ller nacnopT 3 6e3nekun NpoAyKTy OINCHUIA NLIEe A5S TOTOBOT CyMilli, Aka
BMKOPWCTOBYETBLCS B NabopaTopHNX ymoBax. Y cknagi npoayKTy MiCTATLCS rpaHynu
Ta peakTvBK B KapTpuaxi abo B OKpeMnx KOHTENHepax. BUHATKM Woao po3kputTs
iHgbopmaLii Woao AesKNX KOMMOHEHTIB BignoeigatoTe Bumoram CtatTi 1(5)(d)
PernamenTty CLP i po3giny 29 Kogekcy ®enepanbHux npasun (CFR) CLLUA
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).
JlerkosanmucTi pignHn 3 - H226
Po3’igatounii BNnuB Ha wkipy 1B - H314

2.2 EnemeHT MapKyBaHHSA
PernameHTt CLP HEBE3MNMEYHO

&E

MoBigomneHHA npo H226 - 3arimncTa piguHa Ta napa
HeGe3neky H314 - Buknukae cepito3Hi oniku LLUKipW Ta NOLIKO[KEHHS OYen
Bka3iBku wopao 6esneku
Mpodinaktuka P210 - bepexiTb Big mxepen HarpiBaHHs, iCKOp, BiAKPUTOro BorHio Ta (abo) rapaumx

NoBepXOHb. - He naniTb.
P233 - 36epiranTte y LWifbHO 3aKPUTOMY KOHTENHEPI.
P260 - YHukanTe BONXaHHA TymMaHy, napu Ta (abo) pe4oBMHN B PO3NUNEHOMY CTaHi.
P264 - lNMicns BUKOPUCTaHHA peTenbHO BUMUTU.
P280 - BukopucTtoByBaTu 3aXUCHI pyKaBUYKU/3axXMCHUIN oadar/3acobu 3axmucty
o4yen/3acobu 3axucty obnuyus.

3axoam pearyBaHHa P370+P378 - Y Bunagky noxexi: BukopnctoByBaTtu BignoBiaHi 3acobu NoXxexoraciHHS.
P304+P340 - Y PA3I BONXAHHA: BuHecTu naujieHTa Ha cBixe NoBiTpsi Ta
3a6e3neunTy NOMy MNOBHUIN CMOKIA Ta 3pyYHE AN AUXaHHS NOMOXEHHS.
P310 - HeraiHo 3sepHyTucs B8 TOKCUKONOMYHUN LIEHTP a6o o nikapsa-daxisus
yn TepanesTa.
P303+P361+P353 - Y PA3I NMOTPAMIAHHA HA LWLKIPY (abo Bonoccs): HeranHo
3HATU yBECb 3abpyaHeHun ogqar. MpomMuTy LWKipy BOAOK abo NPUNHATU OyLu.
P321 - MoTpibHe cneuianeHe nikyBaHHA. [uB. foaaTKOBY iHhOpMaLito Npo nepLuy
aonowmory.
P363 - BunpaTtu 3abpyaHeHuii oadar nepes noBTOPHUM BUKOPUCTaAHHSIM.
P305+P351+P338 - Y PA3I NMOTPAMNIAHHA B O4I: O6epexHo npomMnT BOAOH
NPOTArOM KiNbKOX XBUMNMH. 3HATU KOHTaKTHI NiH3K, SKLLO BOHM € Ta SKLO Lie Nerko
3pobuTn. NpoaoBXUTM NPOMUBAHHS.
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A‘e,oheim

MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
P301+P330+P331 - Y PA3l KOBTAHHA: MNpononockatn pot. HE Buknukante
ontoBoTY.

36epiraHHsa/yTunisauia P501 - YTunisauito BMicTy Ta (ab0) KOHTeliHepa HeoOXigHO 34iCHIOBaTM BignoBigHO
[0 MicueBUX, perioHanbHUX, AepxaBHuUX i (abo) MidkHapoOgHUX HOpPM.

2.3 |IHWi Hebe3nekun

PernameHT CLP 3rigHo 3 MNMocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian BBaXaeTbCsl
Hebe3neyHuM.

ryc OOH

BignoBigHo ao: Nob6anbHo y3romxeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudikauii He6e3neku i MapKyBaHHS XiMi4HOI
npoaykuii (F'YC)

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymilui

ryc ooH JlerkozanmucTi pignHu 3
Pogs’ipgatounii Bnnve Ha wikipy 1B
Ceprio3He NoLLKOIKEHHS ovent 1
MyTareHHiCTb AN 3apoAKOBUX KITITUH 2
PenpogykTnBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTb NPU NOBTOPHOMY BMNNUBI 2

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHs
ryc ooH HEBE3MEYHO

MoBigomneHHA npo 3aimucTa pignHa Ta napa
HebGe3neKky Buknukae cepiosHi oniku LWKipy Ta NOLWKOMKEHHS O4en.

Buknukae cepiio3He NOLKOLKEHHST O4en

IMOBIpHO, BUKNUKaE reHeTUYHi JedekTu.

IMOBiIpHO, HECNPUATNIMBO BNNMBAE Ha 34aTHICTb 40 OiTOHAPOMKeHHs abo Ha nnia,
L0 PO3BUBAETLCS.

Moxke BMKNUKaTK YLLKOOXEHHSI OpraHiB y pasi TpuBanoro abo noBTOPHOroO BNIMBY.

BkasiBku Wwono 6e3neku

Mpodinaktuka [lepen BMKOpUCTaAHHSAM OTpUMAaTU cnewianbHi iIHCTPYKLUIT.
[Mepen BUKOPUCTaHHAM O3HANOMUTUCA 3 IHCTPYKLISIMU 3 TEXHIKK Be3neku.
TpumaTun akHangani Big gxepen HarpiBaHHs, iCKoOp, BiAKpMToro BorHo Ta (abo)
rapsiymx NoBepPXoHb. - He naniTeb.
TpumaTn KOHTENHEP LUINBHO 3aKpUTUM.
YHukaT BOUXaHHa TymaHy, napu Ta (abo) pevyoBrMHU B PO3MUIIEHOMY CTaHi.
[Micna BUKOPUCTaHHA peTeribHO BUMUTMU.
KopucTyinTtecs 3axucHMMMU pykaBuykamu, ogsarom, 3acobamm 3axucTy oYen i
obnunyus.
BukopurctoByBaTu BignoBigHi iHAMBIAyansbHi 3acobu 3axucTy.
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

3axoam pearyBaHHA [lii B pasi noxexi: BukopuctoByBaTtu BignoBigHi 3acobm NOXeXOraciHHs.

[li B PA3I BOUXAHHSA: BuHecTu nauieHTa Ha cBixe nosiTps Ta 3a6e3neuntn nomy
NMOBHWI CMOKIiM Ta 3py4He OS5 ANXaHHSA NOJTOXKEHHS.
HeraiHo 3sepHyTrcs B TOKCUKOJTOMYHMIA LIEHTP a6o go nikaps-gaxisus um
TepanesTa.
[l B PA3I MOTPAMNIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccst): HeraiHo 3HATU yBeCh
3abpyaHeHun ogar. NMpoMuTy WKipy BOAOK abo NPURHATY AyLu.
Bunpatn 3abpygHeHun ogar nepes NoBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.
MoTpiOHe cneuianbHe nikyBaHHA. [MB. 4OAATKOBY iHOpMaLito Npo nepLly
goromory.
Y PASI NMOTPAIMITAHHA B O4l: O6epexxHO MpOMUTM BOAOK MPOTANOM KifTbKOX
XBUITUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLLO BOHM € Ta SKLLO L& Nerko 3pobutu.
MpoJoBXUTN NPOMUBAHHS.
Y PA3I KOBTAHHA: MpononockaTtu pot. HE Buknukante 6ntoBOTY.
Lii y pasi BnnuBy abo nigo3pun Ha MOXIUBICTb BNMBY: 3BEPHYTUCS 3a MeOUYHO0
KOHcynbTadieto abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camono4yTTs 3BEPHYTUCS MO JONOMOry abo 3a KOHCyfbTauieo 4o
nikaps.

36epiraHHsa/yTunisadia  Ytunisadito Tapu Ta (abo) BMICTy NOTpiOHO BMKOHYBaTK BiAMNOBIAHO 4O MiCLEBUX,
perioHanbHuX, AepXaBHuX i (a00) MibKHapO4HMX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3nekun

ryc OOH BignosigHo fo 'MobarnbHo y3romkeHoi cnctemm knacudikadii Hebesnekm i
MapKyBaHHs XimidHOi npoaykuii (MYC), 4aHU NPOAYKT BBaXXAETbCSl HEOE3NeYHUM.

CnonyueHi WWtaTtu (CLUA)
BignosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauis pe4yoBuHM abo cymilui

OSHA HCS 2012 JlerkozanmucTi pignHu 3
Po3s’ipatounii Bnnve Ha wikipy 1B
Cepiio3He NoLLKOIKEHHS ovent 1
MyTareHHiCTb AN 3apoAKOBUX KITITUH 2
PenpogykTnBHa TOKCUYHICTb 2
OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTb NPU NOBTOPHOMY BMNNUBI 2

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHs
OSHA HCS 2012 HEBE3MEYHO

MoBigomneHHA npo 3aimucTa pianHa Ta napa
HebGe3neKky Buknukae cepiosHi oniku LWKipK Ta NOLWIKOMKEHHS O4en.
Buknukae cepiio3He NOLKOLKEHHST O4en
IMOBIpHO, BUKINUKaE reHeTUYHi JedekTu.
IMOBiIpHO, HECNPUATNIMBO BNNMBAE Ha 34aTHICTb 40 OiTOHAPOMKeHHs abo Ha nnia,
LLO PO3BUBAETLCS.
Moxke BMKNUKaTK YLLKOAXEHHSI OpraHiB y pasi TpuBanoro abo noBTOPHOroO BNIMBY.
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

Bka3iBku wopao 6esnekun
Mpodinaktuka [lepen BMKOpUCTaAHHSAM OTpUMAaTU cnewianbHi iIHCTPYKLUIT.
[Mepen BUKOPUCTAHHAM O3HANOMUTUCA 3 IHCTPYKLISIMU 3 TEXHIKK Be3neku.
TpumaTun akHangani Big gxepen HarpiBaHHs, iCKoOp, BiAKpnToro BorHo Ta (abo)
rapsiymx NoBepPXoHb. - He naniTeb.
TpumaTn KOHTENHEP LUINBHO 3aKpUTUM.
YHuUkaT BOUXaHHA TymaHy, napu Ta (abo) pevyoBMHU B PO3MUIIEHOMY CTaHi.
[Micna BUKOPUCTaHHA peTeribHO BUMUTMU.
KopucTyinTtecs 3axucHMMMU pykaBuykamu, ogsarom, 3acobamm 3axucTy oYen i
obnunyus.
3axoaum pearyBaHHA [lii B pasi noxexi: BukopuctoByBaTtu BianoBigHI 3aCObM NOXEXOraciHHS.
Ali B PA3I BOVXAHHSA: BuHecTy nauieHTa Ha cBixe MoBiTps Ta 3abesnedunTu oMy
MOBHUI CMOKIN Ta 3pyYHe ANs OAUXaHHS NOMNOXEHHS.
HeraiiHo 3BepHyTMcs B TOKCUKONOMYHUW LIEHTP a6o ao nikapsi-chaxisua um
TepaneBsTa.
A1 B PA3I MOTPAMNAHHA HA LLUKIPY (a6o Bonoccs): HeraHo 3HATH yBECh
3abpyaHeHun ogar. NpomMuTy WKipy BOAOK abo NPURHATK AyLu.
Bunpatu 3abpyaHeHun ogar nepes NnOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [AnB. foAaTKoBY iHhopMaLiito Npo nepLuy
Jonowmory.
Y PASI NOTPAMIAHHA B O4I: O6epexxHO NpOMUTM BOAOK MPOTArOM KiflbKOX
XBUNUH. 3HATN KOHTAKTHI NiH3W, KO BOHW € Ta SKLWO Lie f1erko 3pobutu.
MpoooBXUTN MPOMUBAHHS.
Y PA3I KOBTAHHA: MpononockaTtu pot. HE Buknukante 6nioBoTy.
[ii y pasi Bnnuey abo nigospu Ha MOXIMUBICTb BMMMBY: 3BEPHYTUCH 38 MEONYHOIO
KoHcynbTauieto abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camonoyyTTH 3BepHyTUCSA MO gornomMory abo 3a KoHCcynbTalieo Ao
nikapsi.
36epiraHHsa/yTunisauia  Ytunisauito Tapu Ta (abo) BMICTy NOTpiOHO BMKOHYBaTK BiAMNOBIAHO 4O MiCLEBUX,
perioHanbHuX, AepXaBHuX i (ab0) MibKHapO4HMX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3nekun

OSHA HCS 2012 BignosigHo go aepxaBHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT
iHbOpMYBaHHS NMPo Hebe3neyHi pe4YoBUHN), Len NPOAYKT BBaXXaAETbCA HEOE3NeYHM.

Kanaga
BianosigHo oo: WHMIS

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

WHMIS JlerkozanmucTi pignHn — B2
IHWIi TOKCKYHI ecbekTn — D2A
inka peyosuHa — E
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

2.2 EnemeHT MapKyBaHHSA

® O

JlerkozanmucTi piguHn — B2
IHWi TokCu4HI ecpekTn — D2A
loka peyoBuHa — E

2.3 IHWi HeOe3neku

WHMIS Y KaHagi sragaHuii BuLLe NpoayKT BBaXaeTbCA HebeanevyHum B pamkax
IHbopMaLinHOi cuctemun HebesnedHnx maTepianis Ha poboyomy micui (WHMIS).

2.4 NlopaTtkoBa iHthopmauisn

Bci iHWi peakTBK, rpaHynu Ta iHWIi CKNagoBi NpeacTaBneHi B CyMilli B KOHLEHTpaUisix MeHwe 1% abo He BBaxarloTbCs
Hebe3neuyHnmu 3rigHo 3i CtaHgaptamm CLUA wopao cnogiweHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200), gupektnsamum €C
Lwoao knacudikaLii Ta MapKyBaHHS pe4oBUMH i cyMilen i FnobanbHOi y3rogkeHoi cuctemm knacudikadii Hebeaneku Ta
MapKyBaHHS pe4OBUH abo CcyMilLen.

Po3gin 3 — Cknag/lHchopmauis Npo KOMNOHEHTHU

3.1 PeyoBuHu
Martepian He BignoBigae KpuUTepiaM peyoBMHU BignosigHo Ao PernamenTty (€C) Ne 1272/2008.

3.2 Cymiwi

Cknag
il(:;:;:sysanun laeHTudpikatopu| % LD50/LC50 Knacudikauis sBignoBigHo o Hopm/OQupektuBu KomeHTapi
Lkipa-kponuk LDSO ¢ F'YC OOH: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3;
CAS: 12 800 mg/kg (Mr/kr) Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT
67-63-0 Bif, MepopanbHui SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
I3onponinoeun | EC Homep: 10% npunom/nepopanbHO €C CLP: dopatok VI, Tabnuuga 3.1: Flam. Liq. 2, NDA
cnmpTt 200-661-7 0o y wypis LD50 H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3: Narc., H336
€C Inpekc: 15% 5000 mg/kg (Mr/Kr) OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
603-117-00-0 BauxarHs y wypis LC50 | Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.;
= 72 600 mg/m?® (mr/m®) | STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
1310-73-2 Bif 'YC OOH: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
liopokeva EC Homep: 5% NDA €C CLP: dopatok VI, Tabnuus 3.1: Skin Corr. 1B, NDA
HaTpito 215-185-5 no H314
€C Inpekc: 8 % OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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| Po3ain 4 — 3axoau nepLoi MeanvHOI JONOMOrU

4.1 Onunc 3axoaiB nepLioi MeguyHoI AONMoOMoru

BauxaHHsa BuHecTn Ha cBixe noBiTp4a. MNMpn yTpyaHEHOMY OMXaHHI 4aTW KUCEeHb. [pu 3ynuHLi
ONXaHHS 3ab6e3neynTy WTYYHe OMXaHHS. Y pasi 30epiraHHsa o3Hak abo cumMnToMmiB —
3BEpPHYTUCS 32 MEOUYHOK AOMOMOrOH.

Wkipa MpomMnTK WKipy BOAOK 3 MUINOM. 3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOK LOMOMOrOH.

Oui MoBinbHO 1 06epexxHO NpoMMBaTH BiAKPUTI O4i Bogot npotarom 15—20 min (xB.).
Yepes nepumx N’aTb XBUIMH 3HATU KOHTAKTHI MiH3W, SKLLO BOHU €, @ NOTIM
NPOOOBXWUTU MPOMUBAHHS O4el. 3BEPHYTUCS 38 MEOUYHOK AOMOMOIOH.

KoBTaHHs MpononockaTu poT. Hikonu HiYoro He gaBanTe Yepes poT noanHi 6e3 cBigoMOcCTi.
3BepHyTUCS 32 MEQUYHOK AOMOMOrOH.
4.2 HanBaxnueiwi CAMNTOMM Ta HACNiAKKU, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOKO
Owus. Posain 11 - TokcukosnoriyHa iHpopmavia.

4.3 MNpun3Hakmn HeoOXiaHOI HeBiAKNaAHOI MeAUYHOI AONOMOrU Ta creuianbHOro fikyBaHHSA

MpumiTkn ana nikaps Bci meToam nikyBaHHS MOBUHHI MPYHTYBATUCA HA O3HaKax Ta CUMNTOMax TPUBOTHU, L0
crnocTepiratTbes y nauieHta. Cnig BpaxoByBaTh MOXITMBICTb OQHOYACHOIoO
HaZMipHOro BNAMBY Ha NauUieHTa M iHWKWX PeYOBUH, OKPIM JAHOro NPOAYKTY.

Po3ain 5 — 3axoau npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobu raciHHA noxexi

MpwuaaTtHi 3acobu raciHHA BukopucToBynTe BOAHMI CNpen (TymMaH), NiHy, CyXuii NopoLLoK abo BYrnekUCcrvm ras.
noXxexi

HenpupaTtHi 3acobu raciHHA OaHi BigcyTHI

noxexi

5.2 Oco6nuBi acnekT HeGe3neKu, Lo BMHUKaKOTb Bi pe4OBMHM abo cyMilui
He3BuyanHa BorHeHebe3neka Llen maTtepian knacndikyeTbCs K 3aNMUCTUIA, NPOTE BiH 3HAXOAUTLCH Y HEBENUKNX

Ta BUOyxoHebe3neka dnakoHax i HaBpsA4 YN MOXe BUKIMKATU 3HaYHY Hebe3neky 3anMuCcToCTi Npu
BUKOPUCTAHHI.

Hebe3neuHi npoaykTn 3aaTeH BUAINATM TOKCUYHI BUNapu: OKCUAW BYrMeLo, OKCUAMN CipKWU, OKCUAM a3oTy.

ropiHHA

5.3 NMopaau ana noXxeXxHUKIiB

MNoXXeXXHUKM NOBMHHI HOCUTW MOBHICTIO 3aXMCHUI 0T, BKOYaoUYn aBTOHOMHUMA
auxanbHuin anapar.
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| Po3pgin 6 — 3axoau woao Hacnigkise BUNagKkoBoro BUKMAY martepiany

6.1 3axoau wopao 3abesnevyeHHA ocobmUcToi 6e3nekun, 3acobu 3axucTy Ta Aii Npu Haa3BUYaKHIN
cuTtyaduil
3axoau wopo 3abesnevyeHHsa Y pasi po3buTTA KapTpuoka akTyanbHi 3a3HadeHi 3axoau Wwoao 3abesneyveHHs
ocobucTtoi 6esnekun ocobucToi 6esnekn. BukopuctoBynTe BiANOBIAHWIA 3axX1CHUIA oadar. He xofiTe no
po3nutomy Matepiany. He TopkaniTecsl NOLKOOKEHUX KOHTENHepIB abo po3nuToro
MaTepiany, siKWo HeMae BianoBigHOro 3axncHoro oasry. MNpoBiTpiTe 3aKpuTi

NPUMILLLEHHS.
Lii npu Hap3BMYanHiIn OuikyeTbces, WO 3axoaun Npy Haa3BUYarlHMX cUTyalisx He ByayTe NOTPIGHI, AKLLO
cuTtyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BMYANHMX YMOBAX i 3 AOTPUMaHHAM pekoMeHaaLlin.

6.2 3axoau wopao 3abesnevyeHHA 6e3neKn HaAaBKOJNIUWHbLOIO cepeaoBuLLa
He ponyckaTtu BUKMAaHHSA ¥y BOAOCTOKM, KaHanisauito, niagsanu i 3aMKHyTUA NPOCTIp.

6.3 MeToam i 3acobu nokanisauii i oYMLLUEeHHA
3acobu nokanisauii i [Mpn HeBeNMKMX pO3nMBax BUKOPUCTOBYMTE pykaBuukn. [ins 360py peyoBmHU
OYULLEHHS BMKOPUCTOBYNTE Naneposi pyLUHWKU. He 3n1BaTu NponuTi pe4oBnHU B KaHanisawlito.
6.4 NMocunaHHsA Ha iHWI po3ainu

[ue. Po3gin 8 — 3axoam KOHTponto BNnMBY Ta 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axucTy,
i po3gin 13 — YmMoBu yTunisauii.

Po3gin 7 — NpaBuna noBoa)XeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoau ana 6e3ne4YHoro NOBOMAXKEHHSA 3 NPOAYKTOM
MoBoaXXeHHA 3acTocoByBaTU HaNEXHy NPAaKTUKY TirieHn Ta OXOPOHM npadi. BukopmuctoByBaTH
BigNoBigHi 3acobu iHamBigyanbHoro 3axucTy (personal protective equipment, PPE).
YHUKaTK KOHTaKTY 3i LWKipO Ta o4mma. PeTensHO NnpoMUTU BOAOKO 3 MUIIOM nicnsd
BMKOPUCTAHHSA Ta Nepej BXUBaAHHAM iXi, HAanoiB abo KypiHHS.
7.2 YmoBM 6e3neyHoro 3o6epiraHHs, BpaxoBy4u BCi pakToOpu HECYMICHOCTi
36epiraHHs 36epiraTy BigNoOBIiAHO 4O BKA3iBOK HA yNakoBLi.

7.3 OcobnuBi cnocobu 3acTocyBaHHA
Owue. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acToCyBaHHS.
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| Po3pin 8 — 3axoau KOHTpoONo BNNMBY Ta 3aco6u iHAUBIAYanbHOro 3axmcTy

8.1 NapameTpu KOHTpOsO

paHn4YHO AoNyCcTUMi KOHLeHTpauii/pekoMmeHaauii
Pe3ynbTart ACGIH NIOSH OSHA
TWA He BusHavaBcs He BusHavaBcs 2 mg/m3 (mr/m3) TWA
ligpokcua HaTpilo | MakcumansHo
(1310-73-2) [oNyCTUMi 2_mg/m3 (mr/m3) makc. gonycr. 2_mg/m3 (mr/m3) makc. gonycr. He BU3HAYABCS
- piBeHb piBEHb
piBHi
400 ppm TWA; 980 mg/m3 400 ppm TWA; 980 mg/m3
Isonponinoswi | TWA 200 ppm TWA (M) TWA ° (M) TWA °
cnupt
67-63-0 500 ppm STEL; 1225 mg/m3
( ) STELs 400 ppm STEL (Mr/w3) STEL He Bu3Hauascs

8.2 KoHTponb MakcMManbHO AONYCTUMOI KOHLeHTpauil

IHXXeHepHO-TeXHIiYHi HeobxigHo 3abesneunTtn 0obpy 3aranbHy BEHTUNALUIO. IHTEHCUBHICTL BEHTUNALIT

3axoamn/3acobu KOHTPOSo NnoBWHHa BigNoBiAaTN ymoBaM. FAKLLO MOXIMBO, BUKOPUCTOBYMTE i3011bOBAHUN
poboumit NpPocCTip, MiCLEBY BUTSDKHY BEHTUNALLIKO Ta iHLUI iHXXeHepPHO-TeXHiYHi 3acobu
Ans NigTpUMaHHA KOHUEHTpaLil pe4OBUHM B NOBITPI HA PiBHI HUXYE MakCcMManbHO
[OMNyCTUMOIT KOHLIeHTpaLii. AKLO piBEHb MakCUMarnbHO AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaLii He
BCTaAHOBMEHO, NIATPUMYATE NPUNHATHI KOHUEHTpaLii pe4oBUHW B NOBITPI.

IHauBioyanbHi 3acobu 3axucTty

3axucT opraHiB AuxaHHA JdoTpumynTecb pekoMeHaaLin N0 BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopiB YnpaBniHHA OXOPOHU
npaui (OSHA) CLUA, suknageHunx B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, a6bo
€sponewncbkoro ctaHgapty EN 149. lNpu nepeBuLLieHHi MakcumarnbHO 40NYyCTUMOT
KOHLIeHTpaUii abo BUSABMNEHHI 03HaK ypaXeHHs1 BUKOPUCTOBYIWTE pecnipaTopu,
cxBaneHi HauioHansHUM iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpaeniHHsaM 3 6e3neku i oxopoHu npadi y BuaobysHin npomucnosocTi (MSHA)
CLIA abo €sponencbkum ctaHgaptom EN 149.

3axucTt ovyen/o6nmnyys Opsravite okynspu XiMiYHOrO 3axuCTy.
3axuct wkipwu/tina Opsrante 3axucHum oasar
3axucT HaBKOJIULWHLOIO HdoTpumynTechb 3aranbHUX pekomeHaaLin poboTtn Ha 06’exTi Ta yTunisauii Bigxoais.
cepegoBuLla

CKOpO4€eHHs
ACGIH = AmepukaHcbka KoHbepeHUis ypsiaoBux daxiBLiB 3 ririeHn npawi B TWA = CepefiHbo3BaXeHa B Yaci KOHLEHTpaLisi, Wo 064MCIoeTbCA Ha
NPOMUCIIOBOCTI OcHoBi BnnuBy npoTsrom 8 h/day (roamH B aeHb), 40 h/week (roguH Ha
NIOSH = HauioHanbHuii iHCTUTYT 3 6e3neku Ta ririenun npadi, CLUA TUXKAEHD).
OSHA = YnpasniHHsi oxopoxu npadi, CLUA STEL = Mexxa npu KOPOTKO4aCHOMY BMNIMBi HA OCHOBI 15-XBUNHHOIO BMNNBY
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| Po3ain 9 — ®i3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI

9.1 Incpopmauisa npo ¢i3nyHi Ta XiMi4HIi BNacTUBOCTI

Onuc matepiany

diznyHa dopma

PionHa

3oBHiLwWwHin Burnag/Onunc

paHynu sBnst0TL coboto TBEPAi
Oini KOMNOHEHTH, Lo 3HaXoOAATbLCSA
B KapTpuaKax; peakTuam -
npo30pi piguHW, B OCHOBHOMY
Oydepn3oBaHi y BOAHUX
po3ymHax. KoMnoHeHT He MatoTb
3anaxy.

Konip Binwni/nposopun 3anax [aHi BigcyTHi
[Mopir Big4yTTa 3anaxy Oani BigcyTHi
3aranbHi BNacTUBOCTI

. Lo . Temn T - .
Toyka KuniHHSA [aHi BigcyTHi nﬁaBJ‘?g:H;/ZZMep3aHHFI [aHi BigcyTHi
Temnepatypa po3nagy OaHi BigcyTHi pH >12,5
[MnToma Bara/BigHOCHa WinbHicTb |OaHi BigcyTHI Po3uunHHicTb y BOAI OaHi BigcyTHi
B’a3kicTb [aHi BiacyTHi BunbyxoBi BnacTnBocCTi [aHi BiacyTHi
OkucnioBarbHi BacTUBOCTI: [OaHi BigcyTHi
BonartunbHictb
Tuck napiB OaHi BigcyTHi LLinbHicTb napis OaHi BigcyTHi
LLIBnakicTe BMNapoByBaHHS OaHi BigcyTHi

BorHeHebe3ne4HicTb

TemnepaTtypa 3aviMaHHsi

Peaktne gns npo6: 20 °C

BMB (BepxHs mexa BubyxosocTi) |OaHi BigcyTHi

HMB (HwxHsi mexa B1MbyxoBOCTi)

Oani BigcyTHi

Camo3saiiMaHHs

[aHi BigcyTHi

BorHeHebe3neyHicTb (B
TBEPAOMY, ra3onofibHoMy CTaHi)

OaHi BigcyTHi

B HaBKONULIHLOMY cepeaoBULLi

KoegilieHT po3noaineHHs
oKTaHon/Boga

Oani BigcyTHi

9.2 lopaTtkoBa iHcopmauin

[opnatkoBi gi3nyHi Ta XiMiYHi BNAaCcTUBOCTi HE BUSIBNEHI.

Po3ain 10 — CtabinbHicTb i peakuinHa 3aaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3paTHicTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaAHHA Hebe3neyHi peakuii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHicTb

CT1abinbHuii Npu HopmanbHUX TeMnepaTtypax i Tuckax.

10.3 IMOBipHiCTb Hebe3neYHux peakuin

[3onponinosui cnUpT MOXe yTBOPIoBaTN BUBYXOBY CyMiLL i3 MOBITPAM. [4ns BCIX iHLIMX KOMMOHEHTIB HE BUSIBNEHO
NOTEHUINHOI 30aTHOCTI 40 Hebe3ne4YyHMX peakuin.

10.4 YMoBWU, AKX cnifg yHMKaTH

HarpiBaHHS, BOroHb, icKpu.
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10.5 HecymicHi maTepianu
Kncnotwn, okucntoBaui.

10.6 HeGe3ne4Hi npoaykTn posnany
Oxkcuan ByrneLto, OKCMamW HaTpito.

Po3ain 11 — TokcukonoriyHa iHcpopmauis

11.1 IHdbopmaLisa NPO TOKCUKONOriYHi HacNiaKn

KomnoHeHTH

lgpokecug HaTpito
(8ia 5% pno 8%)

1310-73-2

Noapa3HeHHsA: Oui-kponuk * 1% ¢ cunbHe NogpasHeHHs; Wkipa-kponuk * 500 mg (mr) 24 h (roa) * cunbHe
noapasHeHHs;

MyTareH: LintoreHeTu4HUiA aHani3 ¢« HesasHavyeHU WINSX BBEAEHHA-XOM'AK * nereHi (CoMaTuyHi KIiTuHN) ¢
10 mmol/l (mmonb/n)

I3onponinosun
cnupt
(8ia 10% po 15%)

67-63-0

FocTpa TokcuyHicTb: NepopaneHuii npuiom/nepoparneHo y Lwypis LD50 « 5000 mg/kg (Mr/kr);
lNosediHkosuli:3aranbHa aHecTe3if; BavxaHHs y wypis LC50 * 16 000 ppm 8 h (roa); BanxaHHs y
reiHecbkux cBMHOK TCLo * 980 mg/m? (Mr/m3) 24 h (roa); OpeaHu yymms ma cneuiasbHi eudu
yymnueocmi:gyxo:iHwe; [losediHkosul:.3aranbHa aHecTesis; JlezeHi, epydHa knimka abo uxaHHs:IHWi
3mMiHu; Wkipa-kponuk LD50 « 12 800 mg/kg (mr/kr); MogpasHeHHs:

MoppasHeHHs: Oui-kponuk * 100 mg (mr) « CunbHe Nnogpa3HeHHs; Wkipa-kponuk « 500 mg (mr) « Jlerke
noapasHeHHs;

TokcuyHicTb Npu 6araTopaszoBomMy BBeAeHHi: BanxaHHsa B muwen TCLo « 5000 ppm 6 h (rog) 13 w
(TvxHiB) — nepepmuBYacTe; TosediHkosuli:COMHONEHTHICTb (3aranbHa AenpecuBHa aKTUBHICTb);
lMeyiHka:3MiHKM macu neviHku; Kpos:lirmeHToBaHi Yn spepHi KNiTMHU KpoBi; BanxaHHs B wypis TCLo ¢
1000 mg/m?® (mr/m3) 6 h (rog) 4 w (TvxkHi) — nepepuByacTte; OpeaHu Yymms ma crieyjianbHi audu Yymaueocmi:
ovi:HeBponarTisi 3opoBoro HepBa; BanxarHs B wypis TCLo * 500 mg/m? (mr/m®) 4 h (roa) 122 d (gHi) —
nepepuByacte; lNeyviHka:MHOXUHHI eddekTn; Hupku, cedvoeid i cevosuli Mixyp:IHWi 3MiHKW; AnimeHmapHi ma
3HayHi memaboriyHi 3MiHU:3Ha4YHi MemaboriyHi 3viHu:BTpaTa macu Tina abo 3ameHLWweHHA Habopy

Baru; BauxaHHs B wypis TCLo ¢ 20 mg/m? (Mr/m?) 24 h (rog) 90 d (gHiB) — nocTinHe; 0108HUU MO3OK i
obosioHku:IHWI pereHepaTUBHI 3MiHW; JSleceHi, epyOHa Krimka abo duxaHHs:IHWI 3MiHW; [TeyiHka: MHOXWHHI
edrektn; Banxannsa B wypis TCLo * 100 mg/m? (mr/m®) 4 h (roa) 17 w (TwxHiB) — nepepuBYacTe; HUpKu,
ceyoeid i cedosuli mixyp:IHWi 3miHN B cknapai cevi; Kpos:3MiHM B cknaai cupoBaTku KpoBi (Hanpuknag,
piBeHb 3aranbHo 6inka, 6inipy6iHy, xonecTepuny); bioximiyHuli:iHeibyeaHHs1 hepmeHmis, iHOYKuis abo
3MiHa KOHUeHmpauii y kposi abo mkaHuHax:IcTUHHa xoniHecTepasa;

MyTareH: LintoreHeTu4Huin aHania « BauxanHs B wypis * 1030 mg/m? (mkr/m3) 16 w (TWKHIB) — nepepuBYacTe;
PenpopyktusHa cyHkuis: BamxarHs B wypis TCLo « 3500 ppm 7 h (rog) (1-191 sariTHOCTI);
PenpodykmusHi echekmu:ernnue Ha embpioH abo r1id:PeTOTOKCUYHICTb (KpiM CMepTi, Hanpuknaa,
HU3bKopocnun nnia); BanxanHsa B wypis TCLo « 10 000 ppm 7 h (rog) (1-19[1 BariTHOCTI); PenpodykmuegHi
egekmu:ennue Ha hepmusnbHicme:MpeiMmnnaHTauiiHa CMepTHICTb; PenpodykmusHi echekmu:8rnnue Ha
pepmunbHicms:MocTiMnNnaHTauinHa cmepTHICTb; PerpodykmueHi echekmu: ennue Ha embpioH abo
nnio:3arm6enb nnoaa; BavxaHHs y wypis TCLo ¢ 7000 ppm 7 h (roa) (1-194 BaritHocTi); PenpodykmusgHi
egekmu:crneyugiyHi aHomarii po3sumky:OnopHo-pyxoBa cuctema
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BnactuBocrTi (IF'YC)

Knacudikauis

CeHcunbinisauis opraHis AnxaHHA

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

Ceprio3Hi NoLWKOMKEHHSA/Nogpa3HEHHSA o4en

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+Cepiio3He NOLIKOAXKEHHS o4el 1
'YC OOH*Cep1io3He NOLLIKOAKEHHST o4en 1

["locTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH¢[laHi BigcyTHi

Heb6eaneka npu acnipauii

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

KaHueporeHHicTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

Pog3’igatoya/nogpasHiotoya Aist Ha Wwkipy

€C/CLP+*Pog’igatoya gis Ha wkipy1B
OSHA HCS 2012°Pog3’igatoya gisa Ha wkipy 1B
'YC OOHe*Po3’igatoya gis Ha wkipy 1B

CeHcubinizauis wkipu

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

OpraHocneuudiyHa TOKCUYHICTE Npu GaraTopa3oBoMy
BrnnuBi (STOT-RE)

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb MPU OAHOPa30BOMY BMNIMBI 2
'YC OOH*OpraHocneuuivyHa TOKCUYHICTb NPy NOBTOPHOMY BRNUBI 2

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb MPU OAHOPA30BOMY
snnuei (STOT-SE)

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°+[aHi BigcyTHi
'YC OOH:*[aHi BiacyTHi

TokcnyHa Ais Ha penpoayKTUBHY (OYHKLIIO

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012°TokcuyHa aist Ha penpoayKTUBHY YHKLO 2
'YC OOHe*TokcuyHa Ais Ha penpoayKTUBHY YHKLIO0 2

MyTareHHiCTb 4N 3apoAKOBMX KNiTUH

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012*MyTareHHicTb A1 3apOKOBUX KITITUH 2
'YC OOH*MyTareHHiCTb Ansi 3apOoAKOBUX KMITUH 2
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LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
MoxnuBi Hacnigku ansa 3noposB’sn
BanxaHHsA
FocTpun (HeranHun) Moxxe BUKNMKaTK XiMiYHi OMiKN — HE3BOPOTHE MOLUKOMKEHHS.
XpoHiyHun (3aTpuMKa) MoBTOpHMI a0 TpuBanNui BNNMB iAKMX BUNApiB MOXe BUKIMKATU NO4Pa3HEHHS
OpOHXIB i3 PO3BUTKOM XPOHIYHOrO KaLumno. Moxe BUKNMKATK YILIKOMKEHHSA OYen y paasi
TpuBanoro abo NOBTOPHOIO BAUXAHHS.
Wkipa
FocTpuit (HeranHum) Buknukae cepinosHi onikv LIKIpWY Ta NOLLKOMKEHHS OYENn.
XpoHiyHun (3aTpuMKa) [MoBTOpHMI a0 TpuBanNuii BNNMB IAKUX PEYOBUH MOXE BUKNUKATU AepMaTuT.
Oui
FocTpuit (HeranHum) Buknukae cepinosHe NOLIKOOXEHHS OYen.
XpoHiyHun (3aTpuMKa) MoBTOpHMI abo TpuBanuii BNNUB igKMX peyvyoBrH abo BUNapiB MOXe BUKIMUKATU
KOH’IOHKTUBIT.
KoBTaHH#A
FocTpun (HeranHum) Moske BMKIIMKAT HE3BOPOTHE MOLLKOKEHHSI CITM30BMX OOOMOHOK.
XpOHiuHMM (3aTpUMKa) MoBTOpPHMIA abo TpuBanNu BNMB igKMX peyvoBMH abo BUNapiB MOXe BUKIUKATU
MOPYLUEHHS LLITYHKOBO-KWULLKOBOIO TPaKTy.
MyTareHHi edpekTn [MoBTOPHWI | TPUBANUIA BNIIMB MOXE BUKNUKATU MyTareHHi eqpekTu.
PenpoaykTusHi echektn [MoBTOpHWI | TPMBaNUIN BMAMNB MOXE BUKNUKATU PEnpoayKTUBHI €DeKTu.
CKOpO4€eHHs1

LC = netarnbHa KOHUeHTpaLUis
LD = netanbHa nosa
TC = TOKCM4YHa KOHLEeHTpaLis

Po3gin 12 — Inchopmauisa npo BNNMB Ha HABKOJIMILHE cepefoBULLEe

12.1 TOKCUYHICTb

PeakTtus 3paska, L0 MiCTUTb rigpokcng HaTpito 3 pH > 12,5, NOTeHLiNHO MOXe LIKIgIMBO BNAMBATU HA HABKOSIULLIHE
cepefosuLLe y pasi HeBIgNOBIAHOT yTMAi3aui.

12.2 CrinkicTb i 3aaTHiCTb A0 po3naay

[aHi npo maTepian BigCyTHi.

12.3 3paTHicTb Ao 6ioakymynsauii

[aHi npo maTepian BigCyTHi.

12.4 MoGinbHicTb y IPYHTI

[aHi npo maTepian BigCyTHi.

12.5 Pe3ynbTaTu OLiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTanoi 6ioakyMynsaTMBHOI TOKCUYHOI
pevyoBUHMNY i «ayXKe CTINKOI 6ioaKyMynATUBHOI pe4OBUHU

OuiHka BignoBigHOCTI 03HaKaM «CTanoi 6ioaKyMynATUBHOI TOKCUYHOI PEYOBUHUY i «OyXKe CTiNKoi BioakyMynsaTUBHOT
PEYOBUHM» HE MPOBOAMIIACS.

12.6 IHWi HeOGaxaHi ABuLa
[ocnigkXeHHa He NPOBOAUNUCH.
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Po3ain 13 — YmoBu yTunisauii

13.1 MeToau o6pobku Bigxoais
YTunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NOTPiOHO BUKOHYBATU BiNOBIAHO 40 MiCLEBMX,
perioHanbHWX, AepXXaBHUX i (a60) Mi>KHapo4HUX HOPM.
YTunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NOTPiOHO BUKOHYBATU BiNOBIAHO 40 MiCLIEBMX,
perioHanbHWX, AepXXaBHUX i (a60) Mi>KHapogHUX HOPM.

Biaxoaun npoaykry

Biaxoan ynakoBku

13.2 lopaTkoBa iHhopmauis
BionoriyHi 3pa3ku, 30Kkpema, BUKOPUCTaHI KapTpuaxi, Cria BBaXaT MOXITMBUMU NepeHOCHMKaMU 36YAHMKIB iH(DEKLIMHNX
3axBOpPIOBaHb. 3BEPHITLCA B CNyX0y yTunizauii BiAXo4iB BawWoi yCTaHOBM 3 NUTaHb LWOAO NpaBuUibHOI yTunisauii
BMKOPUCTaHUX KapTPUAXIB | HEBMKOPUCTAHUX peakTuBiB. Ller maTepian Takox nokasye xapakTepucTukn 3akoHy npo
3bepexeHHa Ta BigHOBNEHHA npupoaHux pecypcis (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA), BuaaHoro
depnepanbHoto AreHuieto 3axucty otouytovoro cepenosuila (EPA) ctocoBHO Toro, Lo HebeaneyHi Biaxoaun notpedyoTb
cneuianbHUX BUMOr Ao yTunisadii. lNepesipTe perioHanbHi Ta MicLieBi HACTAaHOBW, OCKINbKU BOHWM MOXYTb Bifipi3HATUCSA Bif,
denepanbHMX HAcCTaHOB i3 yTuni3auii. YcTtaHoBu 3a mexamu CLUA noBuHHI nepeBipnT BUMOrK A0 yTunisadii
Hebe3neyHuX BiAXOAIB Y CBOIN KpaiHi.

| Po3gin 14 — IHcpopmauisa woao TpaHcnopTyBaHHSA

14.1 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) He6e3neku | 14.4 Mpyna 14.5 He6e3neka ans
Howmep HanmeHyBaHHs OOH npu TPaHCMNOPTYBaHHi ynakoBKuU HaBKOJMLUHbLOIO
OOH cepegoBMLla
Inka pigvHa, sanmucTa,
DOT UN2920 HeyTOYHeHa (rigpoKcua, HaTpito, 8,3 1] NDA
isonponaHorn)
IOKA PIOVHA, SAVMUCTA,
TDG UN2920 HEYTOYHEHA (rigpokcua 8,3 Il NDA
HaTpito, i3onponaHosn)
IOKA PIOVHA, 3ANMUCTA,
IMO/IMDG UN2920 HEYTOYHEHA (rigpokena 8,3 1] NDA
HaTpito, i3onNponaHors)
Inka pigvna, saimucTa,
IATA/ICAO| UN2920 HeyTOYHeHa (rigpoKcuA HaTpito, 8,3 1] NDA
isonponaHorn)

14.6 CneuwianbHi 3axoam 6e3nekn Ans KOpUcTyBayiB

He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBigHo Ao Aopatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC

Oawi BigcyTHi. Po3gin 15 — HopmaTtmeHa iHcbopmauis

Ctop. 193 3
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

| Po3gin 15 - HopmaTtueHa iHdopmauis

15.1 NpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axmcty 3A0pPOB’s i HABKONULHLOro cepenoBuilal
ocobnuBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI A0 pe4OBMHU abo cyMmilli

Knac HebGe3nekn SARA [ocTpa, XpoHiyHa, noxexa
PeecTp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lsonponinosut 167 630 |Tax Hi Tak Hi Tak
cnupT
lgpokeng Hatpito |1310-73-2 [Tak Hi Tak Hi Tak
KaHapa

OxopoHa npadui

Kanapa — IHdhopmauinHa cuctema wopo Hebe3neyHUx maTepianiB Ha pob6ounx

micusax (WHMIS) — Knacudikauis pevyoBuH

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B2, D2B (Bkntovatoumn 70%)
E (y Tomy umcni 0,04%
BOAHMN po34uH, 0,08%,
0,4% BogHWIA PO34nH, 2%,
2,5%, 4% BOAHWUIA PO34MH,
5%, 10%, 16%, 20%, 40%,
50% BOAHWUI PO34mH, 8,7 H)

ligpokeua HaTpito 1310-73-2

Kanapga — WHMIS — MNepenik iHrpegieHTiB, iHopMauis npo siki nignsrae po3kpuTTiO
I3onponinosui cnupT 67-63-0 1%
Figpokecua HaTpito 1310-73-2 1%

HaBkonuwHe cepepnoBuLue
Kanapa — 3akoH KaHaau npo oxopoHy HaBKonuvwHboro cepegoBuila (CEPA) —
Cnucok NpiopuTeTHUX Pe4OBUH

I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHoO
ligpokeua HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHoO

CnonyueHi LLtatn AMepukum

OxopoHa npadi
CLUA - YnpaBniHHa oxopoHu npaui (OSHA) — 3a6e3neveHHs 6e3nekun
BUpOGHMUOro npouecy — BucokoHe6esneuHi ximi4Hi pe4oBUHM

I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHoO
ligpokeua HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHoO
CLUA - OSHA - XimiuHi pe4oBUHM, IO NiANAraloTb 0COGNMBOMY KOHTPOIO

I3onponinosui cnupT 67-63-0 B cnucky He BkasaHO
ligpokena HaTpito 1310-73-2 B cnucky He BkasaHo

Ctop. 194 3 216 300-6081, pen. AH
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p.
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p.

HaBkonuwHe cepepnoBuLle

CLUA - 3akoH npo uucte nositpsA (CAA), 1990 - He6e3ne4Hi pe4oBUHM,

Lo 3a0pyAHIOI0TL NOBITPS

I3onponinosui cnupT

ligpokeua HaTpito

CLUA - AKT npo KOMMNNeKCcHe pearyBaHHsA, KOMNeHcadii i BignoBiganbHOCTI 3a Wwkoay
HaBkonuwHboMy cepepoBuily (CERCLA)/3akoH npo noninweHHA ¢giHaHCyBaHHSA Ta
nepepo3noain noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neuyHi pe4oBMHM Ta iX NiA3BiTHI
KinbKocTi

I3onponinosun cnupt

ligpokecua HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigm Ta ix niA3BiTHI KinbKocTi
I3onponinosui cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Pozgin 302 Hag3Bu4anHo He6e3ne4Hi pe4oBUHM.
3aKkoH npo nnaHyBaHHSA Ai NpYU HaA3BMYaWHUX CUTYaLifX | NpaBo cycninbcTBa
Ha iHdpopmauito (EPCRA) — nia3BiTHI KinbKocTi

I3onponinosui cnupT

ligpokecua HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Pozgain 302 Hapn3Bu4yaiHo HeGe3neu4Hi pe4oBUHM.
Moporogi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

I3onponinosun cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBilleHHA Npo BUKUAMU

I3onponinosun cnupt

ligpokeua HaTpito

CLLA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnucok cTinkux 6ioakyMmynsaTMBHMX
TOKCUYHUX peYOBUH

I3onponinosui cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - KanicdopHis

HaBkonuwHe cepepnoBuLle

CLUA - KanidopHis - Mpono3uuis 65 - Cnncok kapueporeHiB
I3onponinosui cnupT

ligpokena HaTpito

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb
I3onponinosun cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi pisHi ao3n (MADL)
I3onponinosui cnupT

ligpokeua HaTpito

CLUA - KanicbopHis - Mpono3uuis 65 - He Hece 3HaunmMoro pusuky (NSRL)
I3onponinosun cnupt

ligpokeua HaTpito

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHICTD -
BnnuB Ha XiHO4YMI opraHiam

I3onponinosui cnupT

ligpokeua HaTpito

Ctop. 195 3 216

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

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

67-63-0
1310-73-2

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

B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnvcky He BkasaHo

1000 gyHTIB ocTaTouHa [K;
454 kg (kr) octatoyHa MK

B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo

1,0% miHiManbHa
KOHLeHTpauis (Tinbkun y pasi
BUPOOHMLITBA 3@ JONOMOTOK
npoLiecy 3 BUKOPUCTAHHSAM
CUIbHOI KACINOTU, He
NnoTpiGHO NoBiAOMIIATH
nocrayarnbHuka)

B cnucky He BkasaHo

B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnwncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHoO

B cnucky He BkasaHoO
B cnucky He BkasaHoO

B cnucky He BkasaHo
B cnwncky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHoO
B cnucky He BkasaHoO

B cnwncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHoO

300-6081, pen. AH
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MacnopT i3 6e3neku NpoayKTy Xpert MTB/RIF
LHama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert MTB/RIF Ultra
3awmiHsie sepcito dokymeHmy 3a: yepeeHb 2021 p. Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTD -

BnnuB Ha YonoBiYMi opraHiam

I3onponinosun cnupt 67-63-0 B cnucky He BkasaHoO
ligpokecng HaTpito 1310-73-2 B cnwncky He BkasaHo

15.2 OuiHkKa XiMiYHOI 6e3nekun
OuiHka xiMiyHOi 6e3nekn He NpoBoauNach.

Po3pin 16 — lopaTtkoBa iHchopmauia

BigmoBa Big MpeacraBneHi BuLe BigoMocCTi 6a3yoTbCsl HA JOCTYMHUX HAM AaHWX 3 YNEBHEHICTIO
BignoBiganbLHOCTI/OOMeXeHHA B iX TOYHOCTI. B 3B’A3Ky 3 TM, L0 NpeacTaBneHa iHopmaLisa Mmoxe 6yTu
BignoBiganbHOCTI BMKOPUCTaHa B He3aneXHux Bif Hac Ta HEBIJOMMX HAM YMOBaXx, MU HEe HECEMO

BiANOBIgANbLHOCTI 3a HACNiAKKW i BAKOPUCTaHHS, | BCi 0CO0M, SKi OTPUMYIOTb LiHO
iHdbopMaUito, MOBMHHI CaMOCTIMHO NPUAMATK PileHHS WOAO HacnigkKiB
3acTOCyBaHHS, BNacTnBocTen, 3acobiB 3axucTy Ta cnocobis yTunisauii BianosigHo
00 KOHKPEeTHMX YMOB 3aCTOCyBaHHs. Mu He nopyyYyaemMo, He JaeMOo XOOHUX rapaHTin
Ta 3060B’d3aHb, ABHUX abo nepeabavyBaHUX (BKMOYaKOUM rapaHTii npuaaTHOCTI
abo ToBapHOI NpUAATHOCTI ANs KOHKPETHOT Lini), Woao maTepianis Ta TOYHOCTI
OaHoi iHpopMmaLlii, oTpMMaHNX Npu iX BUKOPUCTAHHI pe3ynbTaTiB, a TakoX Hebeanex,
MOB’sI3aHUX i3 BUKOPUCTaHHAM AaHoro maTepiany. [pu noBoaXeHHi 3 maTepianom
Ta NOro BUKOPUCTaHHI crnig nposiBnaTtn obepexHicte. [NpeacraeneHa suLle
iHcbopmaLis nepefaHa 4OBPOCOBICHO Ta 3 YNEeBHEHICTHO B i TouHOCTI. Mn Hagaemo
BCIO iHChopMaLito, Lo CTOoCcyeTbCA NepenbadyBaHOro BUKOPUCTaAHHA MaTepiany,
CTaHOM Ha MOMeHT ny6nikauii. OgHak, y pasi HebaxaHnx HacniakiB, NOB’A3aHMX i3
OaHnM NPOAYKTOM, Lier nacnopT 3 6e3nekun NpoayKTy He € i He Moxe ByTu 3amiHO
KOHCYynbTaUii 3 BiANOBIAHMM cnewianicToMm.

CKOpO4€eHHs
NDA = [aHi BiacyTHI

Ctop. 196 3 216 300-6081, pen. AH
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ZERWER Xpert MTB/RIF
LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra
F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

51 - VRAR S YAR R A 7 bR iR

1.1 P2 5]

AR Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra; Xpert MTB/XDR
= mAEg GXMTB/RIF-10; GXMTB/RIF-50; XMTB/RIF-CN-10; GXMTB/RIF-US-10;

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

1.2 Y) R BB SR X 2 g RANE WS

BFRMeERH& St == i
1.3 N ZEHIERIERE
] 3 v Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

FEH

www.cepheid.com

2. techsupport@cepheid.com
HiE (MHL)  (888)838-3222 - £ [H (T 2)
G (AL 1(408) 541-4191 - £ EHE4L

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

i

www.cepheidinternational.com

support@cepheideurope.com
HiE (gl +33 563 825319 -

Cepheid India Private Limited

1, SIPCOT Industrial Growth Centre,

Oragadam, Kanchipuram,

Tamil Nadu - 602 105, India

www.cepheidinternational.com

techsupportindia@cepheid.com

BiE (AR H)  +91 1148353010

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

LRI NIA

www.cepheidinternational.com

W)Y 5 #7824 TechSupportANZ@cepheid.com

HiE (BAFRIE) 1800 107 884
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Xpert MTB/RIF

Xpert MTB/RIF Ultra
Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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ZERWER Xpert MTB/RIF
LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra
F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
UN GHS

WRIE: BRSE (UN) £BRUE RS — 0 KRR (GHS)

2.1 YIRBIB SV 73R

UN GHS Sy IRAR 3
B kgl 1B
7 AR 3R G 1
A FHAN A B AR M 2
HETHERE 2
B ey e B AR gy B 2

2.2 IRBTLR
UN GHS fai

A 4

ERFEEE SRR R 25K
S R4 A R A A
S B () IR 4515
PREE 2> S BUBAE TEBRIG .
REESR G B R IR R L.
K 1) B 2 5 S A T R S B B

B ¥ 7= B

ks A AT SR R R
TE DR S AN BE AR AT 22 W TG M2 BT, 1 0B 1E
TEEHIE . KAE. BRI . - 25 1R,
TRERZ LB,
BN S A%,
AP 2 S5 BRI W
L B E AR =R I E o) AN E B e Al b
BT T I B34
WAL SR A K A 2 B K KA R

WRIBN: ¥ EH RPN AL, SRJG DAREIR A7 (R 3k
7 E IR L iR 2 o B A
ISR R I (B R) + SERVBE R FrE W G K bR e 1 ok o
7E 548 F R Ve i Qe AR 4
HABT I SR R afE 8.
TSNS . /O b K e s T 40 A R B Fa BRSO B [, K
BUR . 4kaliik.
mEREN: WO, ofE.
IR B B SR8 SRR EITIR SR E T .
JRE B AR I SREE IT 8 SR VAT .

TR E  ARAR T DI ] SR ) R s Ak A A A 2

2.3 HAhfak:
UN GHS B AERG D HRRFEHE (GHS) | I Ni%™ Rl

%199 7, 3t 216 1l 300-6081, f&iThx AH



//Ce,oheim

ZERWER Xpert MTB/RIF
LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra
F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra
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ZERWER Xpert MTB/RIF

LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra

F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

JIIE-/N

HB¥E: WHMIS

2.1 YIRBIB- SV 73R

WHMIS Sy - B2
HAhFE AR - D2A
& - E

2.2 RBILE
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Sy RRAA - B2
HAbFF AR - D2A
U - E
2.3 HAB B
WHMIS MR, W TIEZATA EMEME B RS (WHMIS) , YO EiRr= 2GR
2.4 HMEER
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% 37 - R HRIE R
3.1 YR
MRIARF &1L (EC) 4a'5 1272/2008 Frid 145 (rAs #E .
3.2REY
R
Ui FRRRF % LD50/LC50 B EHEL R basy 4
ﬁ,\ ZN %S (] )b BN
i UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 5 (orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2; Muta. 2;
: % LD50 »
CAS Befik-% Repr. 2; STOT SE 3: Narc.; STOT SE 3: Resp. Irrit.; Asp. Tox. 2; STOT
67-63-0 12800 mg/kg
wii |EC B8 10% TSN RE 2 (Eyes, Inhl)
! ’ £ NI "1 EUCLP: 3 VI, % 3.1: Flam. Lig. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT NDA
i 200-661-7 159 | LD50 5000 ma/kg | or - Narc. H336
(E(I)Jﬁ?gfoo-o BAN-K B '-535? * | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; Repr. 2; STOT SE 3:
72600 mg/m® | 50 - STOT SE 3: Resp. Irrit.; STOT RE 2 (Eyes, Inhl)
CAS:
sk ;%1%@2 5% UN GHS: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
4?@% 2151855 £ NDA EU CLP: [ff3% VI, # 3.1: Skin Corr. 1B, H314 NDA
L - - 0, . : .
EU 35%. 8% OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6
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ZERWER Xpert MTB/RIF

AR A 2022 F 4 f Xpert MTB/RIF Ultra

. 2021 6 Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

%47 - [REERE

4.1 SRFE R

N EERSBZBEAL . ISR A, SR A MRS E A, A AL
WP . G SRR SRR R, RIS .

B2 Rk FHRE S AIAE W 4 k. RREE VYT o

i} RFFIRIE BT, KR 15-20 40h. ISR IRGS, KOOI, 2554
BhUG, SRS ARSI IRES . AR IRTT

TN WA . D121 6 225050 BN ) TR f] 5 P . SRS YR 77

4.2 SERE R B E BRI
WS 117 - BEER.
4.3 (R 7 ZEL B ER KRR I6 T FRORE %

%t B R AT 87 M SRR P L 58 80 0 50 O S AR A AT« 576 W T A R AL
R TAEA BRI R

5 57 - HBIE R

5.1 KK

&R KR KA R BEFBOK (%) vk, FAre Lk,

A& P IR KSR JETT R

5.2 HYIR SRS R R

S KRR Sy SERPR A SRR, (R B RN, N AT 1 3 A K I e B
HERBE) TR R BRI MR BRI IR

5.3 GLIHBTBA SR AN

EITIAVVA e o =Ll S TR L S E M S

% 6 7 - BAMEIE I

6.1 M ATBIEME . iR & MR SRR

AN ATRB T —RERL IS, TUE X e A TR . 5 S 4B IR . )2 R B MR
Y. BRAEEE T LEIBTR, 750 AT ARG 0 75 SR s R o i PR A X
R

AR I SRAE — WA R I ELAS R 25 (0 7 VR AR, T AR D B4R AT B 2R

6.2 M {RERFIM

B b BE KIS T/KIE . MR S e P X
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ZERWER Xpert MTB/RIF
LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra
F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

6.3 B AL T IE AR

B A

6.4 JMETNS%

xpF b Ede, T EIF AR IR . V120K R AR R B K E
LA E .

HSME 8 T - FeMdzhl/A NP LUK SR 13 75 - A BRI

B 7 - RIENEAE

7.1 AT 2 ERER P&

#1E

R R 2 M Tk PAMGE. A& SN ANB 3% (PPE) o I8 kil Bk
AR o $RAEZ )5 LARIZ ARV S WE R BCht A 2 i A5 P I 2 K AT e

7.2 WA AR R E AT K

IR
7.3 FrERAN®R

P SRS T LA A o

B 1.2 - 47K R

55 8 T - EAEHIA AR

8.1 ZEHIZ %

Hf R/
g5 ACGIH NIOSH OSHA
AN TWAs | KAz FR VA 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) FIR |2 mg/m3 ER 2 mg/m3 KR ER 7
ST (67-63-0) TWAs (200 ppm TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA 400 ppm TWA; 980 mg/m3 TWA
STELs|400 ppm STEL 500 ppm STEL; 1225 mg/m3 STEL | A #fL
8.2 2R xHi
AR 1 72445 Y LA 03 S0 RVt o 0 KOTSRS S AR G . RS, R 24
BB RS B e IR B, AORIFE S S R A T 1 ek B A
U S AR A BRAEL, A0 2 A R B AR RRAE T B2 7K T
WNVIERE: -3
IFEHR ¢ 29 CFR 1910.134 BB #HARHE EN 149 Haf W% OSHA PRI EE %o o SRt i 35
fi PRAG SR B,  #0E F NIOSH/MSHA SRR bR #E EN 149 A AT IR 25 .
AR /T8 (387 A 2 77 R H e
5= g 7B R
PRI A 42 1 TSR] XCE EUR R M) Ak B e RV
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ZERIER Xpert MTB/RIF

LRCHA: 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra

. 2021 #£6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

mg::éﬁm = S [ EF Tk A 5 28 TWA = I [ BT AR 8 /NHE/ R . 40 /IS 1) 2 B e 52

NIOSH = [ 5 IR 2 4= ek B 50 e STEL = £ Wil BRAE LT 15 /-l i

OSHA = Bl 22 4 ek e e 7

29 75 - YyE M AL S R

9.1 F My FE 1 o Ak 2 R S R

Rl R
TERTE B A R s )

A HAEIN CAIAE LN S WA, H A B KA 2%
Mo WOk

i, 1 /3% 1 SN B =

SR BRI Hash =

— A

e Hash = J 15/ ] it e

I3 fiili Hffush = pH & >125

L A X 5 B = IS B =

R B = Gy REVE I it e

AALPEMER : Hash =

R R

KRR Hash = KR it e

AR TH Hash =

SR

A A FefalF): 20°C PRNE E IR Jo R #ce

PRNE TR 7 AT A s SR JE AT A

Sy CREAR . S0 I AT A

REE 7

F KSR M [m = | |

9.2 HAbfE 2

REW BNV EAE 22 S 4

55 10 7 - e AR Bt

10.1 4
EERAE LT, KA R .

10.2 L2 fa et
FEIE IR B AR 1 TR

10.3 f& 2 M A Re
SR SRR A X HAT SRS, B B 1A
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ZERWER Xpert MTB/RIF
ERCH A 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra
B, 2021 6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
10.4 POBE BB
#e KIg. kKTE.
10.5 NAHZBI#HE
1R EHAFHF .
10.6 SRR
WEAYD . SR
F11H -BUEER
11.1 FREBYERNHIE B
HERR S
AL
P e 1310730 [FMh: -G e 19 « WAL HE1K-G - 500 mg 24 /NI + P AL
= ° PR WIIEAE LT« R L 2R -0 R I (R« 10 mmol/l
8%)
SERME: /A D- KR LD50 - 5000 mg/kg; 77°%: 2B RREE; R A\- K LC50 « 16000 ppm 8 /s W A-KER TCLo «
980 mg/m? 24 /Nisf; K A B R AE R B Bofth, 775 S BRREE, E. EEER F 4 FARERG: R K, LD5O .
12800 mg/kg:
Tl ARG -G o 100 mg « FEE R HzJH-4 » 500 mg « B
ZHIEFTME: WA/ TCLo « 5000 ppm 6 /N 13 J-IE18k; 7704 vEkE (—MOEIEREsh) s /70 RFEEES; 14
FRREZLHEM: WA-KR TCLo » 1000 mg/m? 6 /N 4 JE-[81 8k, /450 4% 5 Afs iy g MMEmMmaKREE, M-
SRR K& TCLo « 500 mg/m? 4 /N 122 R-IA16; /R0 BRGS0 R EFIEN: Bk, ZRACH: sAHE
(10%|sr n o |7 HERESREEMIMMD: BA-KE TCLo « 20 mg/m? 24 /NI 00 K-8 AM A 710 FAWBATIDRZR: I, Nk
ES) IR Z 4. AR, 0 SR - KR TCLo » 100 mg/m? 4 /NGf 17 -8k A0, #/RERIER: RBRAH
15%) HAhZE, g% MERSRZEW (B, TP A EEEEE) ; 4£74: B, 558 0R A AK-FEfd: B
Hisg;
B AL« TA-KR « 1030 pg/me 16 JE-[Alak;
HFE: W A-KR TCLo « 3500 ppm 7 /N (UEYR 1-19D KD 3 LA E0T: XHAEEEE /LIg&n. MRS (BT, 5
i, WML+ WA-KE TCLo « 10000 ppm 7 /NS CEER 1-19 KD LG ZmT: H4EBGEIN#T: BARRRTR, 4
JEFRN: X BREHIRE T, BNJGICTSRR, LN IR LITEmT: BR)LFeTs; T A-Ki TCLo « 7000 ppm 7 /)
N CUEIR 119 KD 3 L. HERERH: MHEHRERS
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ZERWER Xpert MTB/RIF
ERCH A 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra
B, 2021 6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
GHS B benise3il|
EU/CLPe# = %
I T S OSHA HCS 20128t = iz
UN GHS*# = i
EU/CLPe#k = %
72 R 45 495 /) OSHA HCS 2012+ & IR #5145 1
UN GHS*™ i iR i 41155 1
EU/CLPe# = $#5
SN OSHA HCS 2012+ = % ##
UN GHS*# = #i#is
EU/CLPe# = ¥
@A e 54 OSHA HCS 2012+ = % ¥
UN GHS*§ = i
EU/CLPe# = %
ot OSHA HCS 2012+ = % ¥
UN GHS*#: = ¥
EU/CLPe ¢ JikJiE 1 1B
R I 5 o OSHA HCS 2012+ Jik:fE it 1B
UN GHS* 3 JikJiE i 1B
EU/CLPe# = $#5
-4 SuRsd OSHA HCS 2012+ = % ¥
UN GHS*§ = i
EU/CLPe{: = ##f;
STOT-RE OSHA HCS 2012¢ ) & #efulff 5 B brge 2tk 2
UN GHSe /s 5 Befiluks e H br s B 81 2
EU/CLPe: = 4#f;
STOT-SE OSHA HCS 2012¢%k = %
UN GHS* i = idf
EU/CLPe# = $#5
St AR R OSHA HCS 2012</E 5 F 1k 2
UN GHS*4: 5 #: 2
EU/CLPef = it
A B T b B e A OSHA HCS 2012¢/L 4 i sl sz it 2
UN GHS*4:J 4l s g2k 2
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ZERWER Xpert MTB/RIF

R HA: 2022 £ 4 H Xpert MTB/RIF Ultra

Bt 2021 156 Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

BT RRR A

LN

&t GrEpn NG 4 A e O (iR N B UL GE K

B (2R I B A i e e R 2 T RS 4 B S S N R B . K R TN

T f xR 3¢ P 15 2

Rk

&t GrED S R kA 0 A0 IR 4R «

B (2R A A S i JEE b 0 R 4 B B K

R

204 (SLED S [ R AR

B (B8 52 B A i e e ) R B T RS BB I S

BA

&t GrEpn T AR L AR T 302 451 22

B (2R 52 ERK MR S e ) R R T B SO i 3L

BIRBER RE KT A 5] RSB EA .

A BE R R KBl AT 5] A B B

WRiER

LC = S3tik

LD =83t &

TC = K SE

B2 - AREER

12.1 Ffk

IR AR R Y, 45 pH AH > 12.5 [ E AN IR SR 7 AT 6 2 PR 885 34 R AT 2250

12.2 Fe A M FIpEfEvE

MRS Bk

12.3 &Y ERHE S

MRS Bk

12.4 H3ZH RS E

MRS Bk

12.5 PBT % vPVvB it 4 1
MAIHEAT PBT A1 vPvB #4f .

12.6 HAA B BRE
H BRI .
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ZERWER Xpert MTB/RIF
LR 2022 4 K Xpert MTB/RIF Ultra
F . 2021 £ 6 H Xpert MTB/XDR

Xpert Omni MTB/RIF Ultra

F13H - EBEERFW

13.1 R A v

7= S )

PR

13.2 HAetfg B

FEMIRER, IR AT, LRSS AR R £ .
FIE A,

RAEHTT DX FE AN B B AR LR A B Py A AN B s
RAEHTT DX FE SN B B AR LR A B P A B s

G FTAENUR AR R M AL BEN B3 A 5% 2% 35 4k B AT &7 FR it
AR R R BRI R E (EPA) BIRLRY 5 % (RCRA) fE R BORHKRRIE, 2SRRI H 4 B

SE o TH I E A LR, ROV ENTATREANE T IR A AL Bk . S5 [ LA B A B H A [ ) S G OB A BN E

F14 7 - BHEER

14.1 UN 5 14.2 UN ERNiz# &K 14.3 BHEK K [14.4 8354 |14.5 FEBE
DOT UN2920 JEPERAR, Bk, RAFIN (EES. FNED 8,3 Il NDA
TDG UN2920 JEPERAR, Bk, RAFIN (EES. FNED 8,3 Il NDA
IMO/IMDG UN2920 JEPERAR, Bk, RAFIN (EES. FHED 8,3 Il NDA
IATA/ICAO UN2920 ORI, SRk, R5AI (FEMAE. FNED 8,3 Il NDA
14.6 P P HREBRBE T HE e
KAV
14.7 R4 MARPOL 73/78 K4 11 DL K IBC BLYER & B 13 %
REZHAE. 15 - EMER
FA5H -FBHEERE
15.1 §- 0 RV R BB SR e TAFIRE XG5
SARA fEf 42K Sk B kK
ZF

5% CAS JnZ& X DSL fin£ K NDSL ¥k EINECS ¥k ELNICS TSCA
SN 67-63-0 = = = 5 =
R 1310-73-2 |/ FD P FD =
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ZERWER Xpert MTB/RIF
ERCH A 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra
B 2021 £6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

JI/IE- /N
T

MERX - MEXTEZFETEVRREE RS (WHMIS) - YR 53%

SR 67-63-0 B2, D2B (fLff 70%)

E (H5LEKIBERF 0.04%,
EKIEW T 0.08%. 0.4%,
KB 2% 2.5%.

AN 1310-73-2 4%, AT 5%.
10%. 16%. 20%. 40%-
50%, 8.7 N)
MEX - MEXTIEZHEEYRER RS (WHMIS) - B #EFIR
A 67-63-0 1%
AR 1310-73-2 1%
i
BIEEK - FFIBEIEE (CEPA) - E AL YRIE R
A 67-63-0 K
AN 1310-73-2 KANH
EH
%L
ZH - P4 5@FEETER (OSHA) - HIifR%4%HE - BERSEHAER
S 67-63-0 K H
AL 1310-73-2 R H
XH - Pk ZES5EFTHER (OSHA) - KAl B b 25
SN 67-63-0 K HH
AN 1310-73-2 KANH
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ZERWER Xpert MTB/RIF
ERCH A 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra
B 2021 £6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra

W

EH - CAA (BRFER) - 1990 ERFTZSIEFRY
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EErigy 1310-73-2 KAl

EH - HERIN . EENTHELG S EEEESBIE S B (CERCLAISARA,) -

faEMREETRESE

S 67-63-0 KA

TR 2 M

R 1310-73-2 lggok'gb Ej@é‘,ﬂ? fﬁ%ﬁﬁlg‘

EH - HERIN . EENTHELG S BREESBIE S FEMEE (CERCLAISARA,) -

T PR R R H AT G S

S 67-63-0 KA

A 1310-73-2 KA

X - FFEIN . BEMNTELE SR BRSBTS ERPIE (CERCLA/SARA) -

5 302 WikEAENR EPCRA ARG R

] 67-63-0 ER

=R R 1310-73-2 KA H

X - FFEIN . BERNFELE SR BRSBTS ERHIE (CERCLA/SARA) -

% 302 WREAFVR T RIR HE

] 67-63-0 EIR

=R R 1310-73-2 KA H

ZE - BRI R THT SR B Y RSB IE 5FHEHE (CERCLA/SARA) -
313 W - HEBERSG
1.0% RfEIRE (L2 KA 5%

I 67-63-0 B L2, Jofh R pe
HD
SN 1310-73-2  RFH

EH - FERN . BEMTELEAEBHRFESBIE S FHEHP: (CERCLA/SARA) -
#3139 - PBT 4R350

SN 67-63-0 A
AL 1310-73-2  RJilih
EE - nAE e I
2N 4
KRE - AR I - 55 65 SHZR (Proposition 65) - BRI &
SN 67-63-0 A
AL 1310-73-2 Rz
% - IFIAERILM - 5 65 S42E (Proposition 65) - R #it
iy 67-63-0 AT
AL 1310-73-2 Rz
EH - IFAARRIN - 5 65 SR (Proposition 65) - BAAWFIRKF (MADL)
SN 67-63-0 A
AL 1310-73-2  RJiih
EH - InFAEE LM - 45 65 53K (Proposition 65) - J&H & KKK F (NSRL)
SN 67-63-0 A
AL 1310-73-2 Rz
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ZERWER Xpert MTB/RIF
ERCH A 2022 4 H Xpert MTB/RIF Ultra
B 2021 £6 H Xpert MTB/XDR
Xpert Omni MTB/RIF Ultra
EH - AR - 45 65 SIRE (Proposition 65) - AEHE#M: - it
5 R 67-63-0 RFIHh
SN 1310-73-2 KA
SE - IFREE M - 55 65 SR (Proposition 65) - EFEF{t - Bik
S 67-63-0 R
A 1310-73-2 K4l
15.2 bz PG
RBATH 5 2 VT A
%16 1 - Hihf5 8
I PLEAS BE TR T 3RATR AT s, 0 HARGE & BRI . B TX5E BRI R v R e

T ER AT 1 B0 25 A R AN DA IRA T AN SAE ) 26 AR AT, DR BRATT R At Y A 5 2R
MEASKIAE TSR, 10 SR B AT S AT N 22 55 06 B AT R LR 5 L FH 26 1R R 14
Rt PEBE. BrirMALE T k. RWE S PTRER MR JLHERE . R AR R 3
TR E R B A ARV G a3 AR AT IR B R IR JHAR BRI CRLAERS
R H IS BGE S PE AR o SRR B AR RN O DA EAE L BL
fEIRft, mHAMAGE MR BESKHY, AR LT UM EHRIERI BT A 15
Bo R, —BRAESAKBMRKEIESE, A el RNAR, mHBASEER
[ 45 32 1 3 2 U ZR N LB A

WEER
NDA = Jerl i %i#
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