/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2
Effective Date: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Supersedes Date: 2021-09

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;

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

Product Code CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;
XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

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

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) +33 563 825319 -EU

Supplier — United States Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States
www.cepheid.com
US: techsupport@cepheid.com

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

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

Telephone (Australia) 1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (352) 323-3500 - Outside of the US

Page 1 of 108

301-3239, Rev. J


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

/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2
Effective Date: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Supersedes Date: 2021-09

Section 2: Hazards Identification

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
CLP Not classified

2.2 Label Elements
CLP
Hazard Statements No label element(s) required

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Not classified
2.2 Label Elements
UN GHS
Hazard Statements No label element(s) required

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

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

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements No label element(s) required
Precautionary Statements
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Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-10
Supersedes Date: 2021-09

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012

Canada
According to: WHMIS 2015

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS

2.2 Label Elements
WHMIS

2.3 Other Hazards
WHMIS

Not classified

No label element(s) required.

According to the Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS), this
product is not considered hazardous.

Section 3: Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances

Material does not meet the criteria of a substance.

3.2 Mixtures

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

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

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

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

First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is
conscious). Do NOT induce vomiting. Do not use mouth-to-mouth method if victim
ingested the substance. Obtain medical attention immediately if ingested.
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4.2 Most Important Symptoms and Effects, Both Acute and Delayed
Refer to Section 11 - Toxicological Information.

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

Suitable Extinguishing Media In case of fire use media as appropriate for surrounding fire.
Unsuitable Extinguishing No data available
Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion Not flammable or combustible.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Avoid run off to waterways and sewers.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

6.4 Reference to Other Sections
Refer to Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection and Section 13 - Disposal Considerations.
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Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling
Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents. Avoid contact with skin and eyes.
7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities
Storage Store according to product labeling. Keep container/package tightly closed in a cool,
well-ventilated place. Keep away from incompatible materials.
7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

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

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body In laboratory setting, wear gloves and lab coat at a minimum to minimize skin
contact.

Environmental Exposure Follow best practice for site management and disposal of waste.

Controls
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Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

| Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

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

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

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold No data available

General Properties

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

Decomposition Temperature

No data available

pH 7t09

Specific Gravity/Relative Density

No data available

Water Solubility No data available

Viscosity

No data available

Explosive Properties No data available

Oxidizing Properties:

No data available

Volatility

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

Flammability

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

Flammability (solid, gas)

No data available

Environmental

Octanol/Water Partition
Coefficient

No data available

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid
No data available.

10.5 Incompatible Materials
No data available.

10.6 Hazardous Decomposition Products
No data available.
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Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Product Information

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

Component Information

No data available

Numerical measures of toxicity

No data available

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
No data available.

12.2 Persistence and Degradability
No data available.

12.3 Bioaccumulative Potential
No data available.

12.4 Mobility in Soil
No data available.

12.5 Results of PBT and vPvB Assessment
No PBT and vPvB assessment has been conducted.
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Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

Packaging Waste

13.2 Other Information

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

Section 14: Transport Information

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

Shipping Name

Hazard Class(es)

Group

Hazards

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

14.6 Special Precautions for User

None specified.

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

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture

SARA Hazard Classifications

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

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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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: 2023-10
Ersetzt (Datum): 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

| Abschnitt 1. Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Produktname

Produktcode

Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;

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

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;
XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

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

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)

Lieferant — Vereinigte Staaten

Telefon (Zentrale)
Telefon (Zentrale)

Lieferant — Australien

Telefon (Australien)

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller
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Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

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

1 (408) 541-4191 - aulBerhalb der USA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

+1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-Stunden-Notruf
+1 (352) 323-3500 — auRerhalb der USA
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| Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

Das folgende SDB gilt fiir das Fertiggemischprodukt 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 gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

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

CLP Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren

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

UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Nicht eingestuft
2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
OSHA HCS 2012 Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich
Sicherheitshinweise
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2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Nach Vorschrift 29 CFR 1910.1200 (Norm fir Gefahrenkommunikation) ist dieses
Produkt nicht als gefahrlich eingestuft.

Kanada

Nach: WHMIS 2015

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
WHMIS Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erfiillt nicht die Kriterien flr einen Stoff.

3.2 Gemische

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

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

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

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

Augen Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Im Falle eines Augenkontakts mit dem
Stoff unter flieRendem Wasser sofort fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeiflihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die
Verunfallte die Substanz verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

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

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. AuRerdem ist zu
bericksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel Im Brandfall die entsprechenden Léschmittel fiir den Umgebungsbrand verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfigbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand-und Nicht entflammbar oder brennbar.
Explosionsgefahren

Gefahrliche Keine Daten verfiigbar
Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmafRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persdnlichen Vorkehrungen

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

SofortmaRnahmen Es sind keine NotfallmalRnahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
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6.2 UmweltschutzmafRnahmen
Ablauf in Gewasser und Abwasserleitungen vermeiden.

6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann

ist der Kontakt mit verschitteten Reagenzien zu vermeiden. Kontakt mit Haut und
Augen vermeiden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung |

8.1 Zu uberwachende Parameter
Keine geltenden Grenzwerte verfligbar fir Produkte oder Komponenten.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBnahmen/ Es ist eine gute allgemeine Belliftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den

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

Personliche Schutzausriistung

Atemwege OSHA-Vorgaben 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 Grenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

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

UmweltkontrolimaBRnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.
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Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

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

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung .o . 0
wassriger Losung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weild/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle

Keine Daten verfugbar

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

100 °C (212 °F)

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

0°C (32 °F)

Zersetzungstemperatur

Keine Daten verfugbar

pH

7 bis 9

Spezifisches Gewicht/
Relative Dichte

Keine Daten verfugbar

Wasserldslichkeit

Keine Daten verfugbar

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

Volatilitat

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

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten verfligbar Obere Expositionsgrenze Keine Daten verfligbar

Untere Expositionsgrenze

Keine Daten verfligbar

Selbstziindung

Keine Daten verfligbar

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas)

Keine Daten verfligbar

Umwelt

Oktanol/Wasser-
Verteilungskoeffizient

Keine Daten verfligbar

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

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

Stabil

10.3 Mdglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Keine Daten verfligbar

10.5 Inkompatible Materialien

Keine Daten verfligbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine Daten verfligbar
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| Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Produktinformationen

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

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

Angaben zu Bestandteilen

Keine Daten verfligbar

Nummerische Werte der Toxizitat

Keine Daten verfligbar

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Keine Daten verfligbar.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfligbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfligbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfligbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefihrt.
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12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

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

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

DOT Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

TDG Nicht Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
zutreffend

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

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

14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Keine Daten verfligbar.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Keine

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefuhrt.
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| Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

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

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

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Fecha de entrada en vigor: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sustituye a fecha: 2021-09

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
Codigo del producto CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

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

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Teléfono (general) +33 563 825 319 — UE

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

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

Proveedor — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Teléfono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia 24 horas
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Seccion 2: Identificacion de riesgos

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

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

CLP No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU No clasificado
2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

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

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado
Declaraciones preventivas
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2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS 2015

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

Seccion 3: Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

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

Seccidén 4: Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

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

Ojo No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos
20 minutos. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
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Ingestion No se preve la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de ingestién, enjuague
la boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vomito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestion, solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y No inflamable ni combustible.
explosion inusuales

Productos de combustion No hay datos disponibles
peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

Utilice un equipo de respiracion autonomo (ERA) de presioén positiva.

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

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

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

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

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

Seccidén 7: Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

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

Seccidén 8: Controles de exposicidn/proteccién personal

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

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

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

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

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

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

el medio ambiente
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| Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

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

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

Color Blanco/transparente Olor Inodoro

Umbral de olor

No hay datos disponibles

Propiedades generales

Punto de ebullicion

100 °C (212 °F)

Punto de fusion/punto de
congelacién

0 °C (32 °F)

Temperatura de descomposicion

No hay datos disponibles

pH

7a9

Gravedad especifica/densidad
relativa

No hay datos disponibles

Hidrosolubilidad

No hay datos disponibles

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

Presién del vapor

No hay datos disponibles

Densidad del vapor

No hay datos disponibles

Tasa de evaporacion

No hay datos disponibles

Inflamabilidad

Punto de inflamacion

No hay datos disponibles

UEL

No hay datos disponibles

LEL

No hay datos disponibles

Autoignicion

No hay datos disponibles

Inflamabilidad (sdlido, gas)

No hay datos disponibles

Medioambiental

Coeficiente de reparto

octanol/agua

No hay datos disponibles

9.2 Informacién adicional
No se han anotado parametros fisicos o0 quimicos adicionales.

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

No hay datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles

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

Seccidon 11: Informacidn toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Informacién sobre productos

Toxicidad aguda

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

Exposicién individual a toxicidad que afecta a un érgano especifico No hay datos disponibles
Exposicion repetida a toxicidad que afecta a un érgano especifico No hay datos disponibles
Peligro de aspiracion No hay datos disponibles

Informaciéon de componentes

No hay datos disponibles

Medidas numéricas de toxicidad

No hay datos disponibles

Seccion 12: Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
No hay datos disponibles.

12.2 Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles.

12.3 Potencial bioacumulativo
No hay datos disponibles.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13: Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

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

Seccidén 14: Informacién de transporte

141 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo 14.5 Riesgos para el
Numero de transporte de la ONU riesgo de de embalaje medioambiente
ONU transporte
DOT No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
TDG No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
IMO/IMDG No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
IATA/ICAO | No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

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

Seccion 15: Informacién reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de SARA Ninguno

15.2 Evaluacion de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Seccion 16: Informacion adicional

Declaracién/descargo de
responsabilidad
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La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacidn 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 efectiia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta 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
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha
de publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de

la consulta con personal formado adecuadamente.
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Date d’entrée en vigueur : 2023-10
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Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Remplace la date : 2021-09

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit

Code de produit

Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;
XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

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

contre-indiquées

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

Utilisation en laboratoire

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

Fabricant

Téléphone (général)

Fournisseur — Etats-Unis

Téléphone (général)
Téléphone (général)

Fournisseur — Australie

Téléphone (Australie)

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com

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

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com

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

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie
www.cepheidinternational.com

ANZ : TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant
Fabricant
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Section 2 : Identification des risques

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

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

CLP Non classé

2.2 Eléments de I'étiquette

CLP
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise

2.3 Autres dangers

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

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Non classé
2.2 Eléments de I'étiquette
SGH ONU
Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

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

Etats-Unis (E.-U.)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Eléments de I'étiquette

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

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

Canada
Selon : SIMDUT 2015

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

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

2.3 Autres dangers

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

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

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

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

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

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

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

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

| Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

Produits de combustion Aucune donnée disponible
dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

6.2 Précautions environnementales
Eviter les déversements dans les cours d’eau et les égouts.
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6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage
Mesures de confinement/ Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiere déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections

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

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger
Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécgssaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités
Stockage Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Conserver le
conteneur/emballage hermétiquement fermé dans un endroit frais et bien aéré. Tenir
a I’écart des matiéres incompatibles.
7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contrdles de I'’exposition/protection individuelle

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

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/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 symptdémes apparaissent.

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

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

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

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

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

Apparence/Description

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

Couleur

Blanc/transparent

Odeur

Inodore

Seuil d’'odeur

Aucune donnée disponible

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de
congélation

0 °C (32 °F)

Température de décomposition

Aucune donnée disponible

pH

7a9

Densité spécifique/relative

Aucune donnée disponible

Solubilité dans I'eau

Aucune donnée disponible

Viscosité

Aucune donnée disponible

Propriétés explosives

Aucune donnée disponible

Propriétés comburantes :

Aucune donnée disponible

Volatilité

Pression de vapeur

Aucune donnée disponible

Densité de vapeur

Aucune donnée disponible

Taux d’évaporation

Aucune donnée disponible

Inflammabilité

Point d’éclair

Aucune donnée disponible

LSE

Aucune donnée disponible

LIE

Aucune donnée disponible

Auto-inflammation

Aucune donnée disponible

Inflammabilité (solide, gaz)

Aucune donnée disponible

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Aucune donnée disponible

9.2 Autres informations

Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

10.2 Stabilité chimique

Stable

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

10.4 Situations a éviter

Aucune donnée disponible

10.5 Substances incompatibles

Aucune donnée disponible

10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucune donnée disponible
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Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Informations sur les produits

Toxicité aigué

Inhalation Aucun symptéme attendu
Contact avec les yeux Aucun symptéme attendu
Contact avec la peau Aucun symptéme attendu
Ingestion Aucune donnée disponible
Sensibilisation Aucune donnée disponible
Effets mutagénes Aucune donnée disponible
Effets carcinogénes Aucune donnée disponible
Effets sur la reproduction Aucune donnée disponible
Toxicité spécifique d'organe cible - exposition unique Aucune donnée disponible
Toxicité spécifique d'organe cible - expositions répétées  Aucune donnée disponible
Danger d’aspiration Aucune donnée disponible

Informations sur les composants

Aucune donnée disponible

Valeurs numériques de toxicité

Aucune donnée disponible

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Aucune donnée disponible.

12.2 Persistance et dégradabilité
Aucune donnée disponible.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Aucune donnée disponible.

12.4 Mobilité dans le sol
Aucune donnée disponible.

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

Aucune étude n’a été trouvée.

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets du produit

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

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

consignes concernant I'élimination correcte des échantillons utilisés.

Section 14 : Informations de transport

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

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

code IBC

Aucune donneé disponible.

Section 15 : Informations réglementaires

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

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

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

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

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: 2023-10
Menggantikan Tanggal: 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

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

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk

Kode Produk

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

Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

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

Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi
yang Relevan

Penggunaan Laboratorium

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)
Pemasok — Amerika Serikat

Telepon (Umum)
Telepon (Umum)
Pemasok — Australia

Telepon (Australia)

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

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

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

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

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen
Produsen
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Tanggal Berlaku: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: 2021-09

| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

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

CLP Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
CLP
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB

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

21 Klasifikasi Zat atau Campuran
GHS PBB Tidak terklasifikasi

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya Elemen label tidak diperlukan

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

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
OSHA HCS 2012 Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label
Pernyataan Kehati-hatian
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Tanggal Berlaku: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: 2021-09

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS 2015

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak diklasifikasikan
2.2 Elemen Label
WHMIS Tidak diperlukan elemen label.
2.3 Bahaya Lain
WHMIS Sesuai dengan Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS
[Workplace Hazardous Materials Information System]), produk ini tidak dianggap
berbahaya.

| Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

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

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

Mata Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air
mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan
saran/bantuan medis.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Tanggal Berlaku: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: 2021-09

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

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

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

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

| Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

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

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air dan saluran pembuangan.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Tanggal Berlaku: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Menggantikan Tanggal: 2021-09

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan
Tindakan Penangkalan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Pembersihan 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/Pemusnahan.

| Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

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

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

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

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

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

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

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

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

Kontrol Paparan Lingkungan  lkuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: 2023-10
Menggantikan Tanggal: 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

| Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia
Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

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

Warna Putih/bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak tersedia

Sifat Umum

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

Suhu Dekomposisi Data tidak tersedia pH 7 hingga 9

Berat Jenis/Densitas Relatif

Data tidak tersedia

Kelarutan Air

Data tidak tersedia

Kekentalan

Data tidak tersedia

Sifat Eksplosif

Data tidak tersedia

Sifat Pengoksidasi:

Data tidak tersedia

Volatilitas

Tekanan Uap

Data tidak tersedia

Densitas Uap

Data tidak tersedia

Laju Penguapan

Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala

Titik Nyala

Data tidak tersedia

UEL

Data tidak tersedia

LEL

Data tidak tersedia

Swasulut

Data tidak tersedia

Kemudahan Menyala

Data tidak tersedia

(padat, gas)
Lingkungan
Koefisien Partisi Oktanol/Air

Data tidak tersedia |

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

| Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Data tidak tersedia

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Data tidak tersedia

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya
Data tidak tersedia
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Lembar Data Keselamatan Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Tanggal Berlaku: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Menggantikan Tanggal: 2021-09

| Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Informasi Produk

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

Sensitisasi Data tidak tersedia

Efek mutagenik Data tidak tersedia

Efek karsinogenik Data tidak tersedia

Efek reproduksi Data tidak tersedia

STOT - paparan tunggal Data tidak tersedia

STOT - paparan berulang Data tidak tersedia

Bahaya aspirasi Data tidak tersedia

Informasi Komponen

Data tidak tersedia

Ukuran angka toksisitas

Data tidak tersedia

| Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
Data tidak tersedia.

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data tidak tersedia.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data tidak tersedia.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data tidak tersedia.

12.5 Hasil Pengkajian PBT dan vPvB
Belum dilakukan pengkajian PBT dan vPvB.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: 2023-10
Menggantikan Tanggal: 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

| Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

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

| Bagian 14: Informasi Pengangkutan

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

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

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

Data tidak tersedia.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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Tanggal Berlaku: 2023-10
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Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

| Bagian 16: Informasi Lain

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 45 dari 108

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: 2023-10

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

Sostituisce la versione del: 2021-09

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

1.1 Identificatore del prodotto
Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;

Nome prodotto

Codice prodotto

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

Usi pertinenti identificati

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

CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;
XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)
Fornitore — Stati Uniti

Telefono (generale)
Telefono (generale)
Fornitore — Australia

Telefono (Australia)

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com

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

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

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

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore
Produttore
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Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Data di decorrenza: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
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| Sezione 2: Identificazione dei pericoli

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta

CLP

Frasi di rischio Non ¢ richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri rischi

CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &

considerato pericoloso.

UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
UN GHS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS

Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta

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

Stati Uniti (USA)

In ottemperanza a: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta
Frasi di prudenza
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2.3 Altri rischi
OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto non & considerato pericoloso.
Canada

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

WHMIS Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS Non ¢ richiesta alcuna etichetta.
2.3 Altri rischi
WHMIS Ai sensi del sistema canadese di informazione sui materiali pericolosi sul luogo di

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

Sezione 3: Composizione/lnformazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele

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

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

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

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e Non infiammabile o combustibile.
incendi inconsueti

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile
pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

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

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

| Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

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

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse
Stoccaggio Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. Conservare il
recipiente/contenitore ben chiuso in luogo fresco e ben ventilato. Tenere lontano dai
materiali incompatibili.
7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione/Protezione personale

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

8.2 Controlli di esposizione

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

Dispositivi di protezione individuale

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

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

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

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

ambientale
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| Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

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

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

Colore Biancol/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Nessun dato disponibile

Proprieta generali

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

congelamento
Temperatura di decomposizione | Nessun dato disponibile pH Da7a9

Gravita specifica/densita relativa

Nessun dato disponibile

Solubilita in acqua

Nessun dato disponibile

Viscosita

Nessun dato disponibile

Proprieta esplosive

Nessun dato disponibile

Proprieta ossidanti:

Nessun dato disponibile

Volatilita

Pressione di vapore

Nessun dato disponibile

Densita del vapore

Nessun dato disponibile

Tasso di evaporazione

Nessun dato disponibile

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Nessun dato disponibile

UEL

Nessun dato disponibile

LEL

Nessun dato disponibile

Autoaccensione

Nessun dato disponibile

Infiammabilita (solido, gas)

Nessun dato disponibile

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Nessun dato disponibile

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Nessun dato disponibile

10.5 Materiali incompatibili

Nessun dato disponibile

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessun dato disponibile
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Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Informazioni sul prodotto

Tossicita acuta

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

Informazioni sui componenti

Nessun dato disponibile

Misure numeriche della tossicita

Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Nessun dato disponibile.

12.2 Persistenza e degradabilita
Nessun dato disponibile.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Nessun dato disponibile.

12.4 Mobilita nel suolo
Nessun dato disponibile.

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

Pagina 52 di 108 301-3239, Rev. J



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Data di decorrenza: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
Sostituisce la versione del: 2021-09

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento
13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli

Numero spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU ONU trasporto

Non L L N N

DOT applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
Non L L N N

TDG applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
Non L L L N

IMO/IMDG applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile
Non o L L L

IATA/ICAO applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

Nessun dato disponibile.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Normative/legislazione in materia di ambiente, salute e sicurezza specifiche per la
sostanza o la miscela
Classificazioni dei rischi SARA Nessuno

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

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile

Pagina 54 di 108

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il

nostro controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte
le informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato.
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer; Xpert
MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
Kod produktu CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

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

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji chemicznej

Producent Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogélne)

Dostawca — Stany Cepheid

Zjednoczone 904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu 1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogélne)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogélne)

Dostawca — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-godzinny kontakt w sytuacji zagrozenia
zdrowia lub zycia
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

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

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

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6Zniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
CLP Brak zastrzezen

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

2.3 Inne zagrozenia

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

GHS ONZ

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

21 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
GHS ONz Nie podlega klasyfikacji

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz

Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy oznakowania

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

Stany Zjednoczone (USA)

Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania

OSHA HCS 2012
Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
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2.3 Inne zagrozenia

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

Kanada

Zgodnie z: WHMIS 2015

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

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

Sekcja 3: Skiad i informacje o sktadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

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

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

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

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

Potkniecie Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia
przeptukac usta wodg (wytacznie, jezeli poszkodowana osoba jest przytomna).
NIE wywotywaé wymiotow. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie
wolno stosowac¢ wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast
skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym
Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujgcych

u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne
niz ten produkt.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze Uzy¢ Srodka gasniczego, wtasciwego dla otaczajgcego ognia.
Niewtasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegdblne zagrozenia Niepalny i nietatwopalny.
zwigzane z pozarem

i wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych
spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

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

Nalezy uzywac¢ autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

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

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

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

ostroznosci kartridza. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszaréw. Nosi¢ odpowiednig odziez
ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie dotykaé uszkodzonych pojemnikéw
lub rozlanego materiatu bez uzywania odpowiedniej odziezy ochronnej.

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

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

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

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebraé wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatéw do 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: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie
z produktem uszkodzenia kartridza nalezy unikaé kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikac
zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywanie Przechowywac¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Pojemnik/opakowanie przechowywac¢ $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywac z dala od niezgodnych materiatow.
7.3 Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Brak stosownych limitéw narazenia dla produktu lub sktadnikow.
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8.2 Kontrola narazenia
Techniczne srodki kontroli

Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogolng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac¢ odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciagi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywac poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitdw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skory lub ciata

Kontrola narazenia
srodowiska

Stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczgcych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia
objawéw nalezy uzywac¢ odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z norma
NIOSH/MSHA lub Normg Europejskg EN 149.

Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

W warunkach laboratoryjnych nalezy nosi¢ co najmniej rekawice i fartuch, aby
zminimalizowac¢ kontakt ze skora.

Przestrzegac¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania
z odpadami oraz ich usuwania.

| Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach;
odczynniki to przejrzyste ptyny

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

Kolor Bialy/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prég zapachu Brak dostepnych danych

Wiasciwosci ogéine

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

topnienia/krzepniecia
Temperatura rozktadu Brak dostepnych danych pH Od7do9

Ciezar wtasciwy/Gestosé

Brak dostepnych danych Brak dostepnych danych

Rozpuszczalnos¢é w wodzie

wzgledna

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

Lotnos¢

Preznos$c¢ pary

Brak dostepnych danych Gestos¢ pary Brak dostepnych danych

Wspétczynnik parowania

Brak dostepnych danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu

Brak dostepnych danych UEL Brak dostepnych danych

LEL Brak dostepnych danych Temperatura samozaptonu Brak dostepnych danych
Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak dostepnych danych
Srodowisko

Wspétczynnik podziatu:
n-oktanol/woda

Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

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

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

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

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

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé¢
Brak dostepnych danych

10.5 Materiaty niezgodne
Brak dostepnych danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak dostepnych danych

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Informacja o produkcie

Toksycznosc¢ ostra

Inhalacja Nie oczekuje sie zadnych objawdéw
Kontakt z oczami Nie oczekuje sie zadnych objawdéw
Kontakt ze skorg Nie oczekuje sie zadnych objawdw
Potkniecie Brak dostepnych danych

Uczulenie Brak dostepnych danych

Dziatania mutagenne Brak dostepnych danych

Dziatania rakotworcze Brak dostepnych danych

Dziatania na uktad rozrodczy Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane Brak dostepnych danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg Brak dostepnych danych

Informacje na temat sktadnikow

Brak dostepnych danych

Miary numeryczne toksycznos$ci

Brak dostepnych danych
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Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Brak dostepnych danych.

12.2 Trwalosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Brak dostepnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Brak dostepnych danych.

12.4 Mobilnosé w glebie
Brak dostepnych danych.

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

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

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

miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

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

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

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

14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak podanych.

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

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozen SARA Brak

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

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

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

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostepnych danych
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Seccao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresalprojeto

1.1 ldentificador do Produto

Nome do Produto Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
Cédigo do produto CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

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

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados

Uso(s) relevante(s) Utilizagao laboratorial
identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranga do material

Fabricante Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) +33 563 825 319 - UE

Fornecedor — EUA Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos da América
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com

Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opgéo 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor — Australia Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

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

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

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

CLP Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo
CLP
Declaragoes de risco Nao sado necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros riscos

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

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
GHS da ONU Né&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU

Adverténcias de perigo N&o s&o necessarios elementos de rotulagem

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

Estados Unidos da América (EUA)

Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

Declaragdes de risco N&o sdo necessdrios elementos do rétulo
Declaragoes de precaugao
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2.3 Outros riscos

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

Canada
Segundo: WHMIS 2015

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS N&o classificado

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

2.3 Outros riscos

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

Seccao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

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

Seccao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

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

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

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

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

4.3 Indicagao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

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

Meios de extingao Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de Incéndios e Nao é inflamavel nem combustivel.
Explosdes Incomuns

Produtos de combustao de Sem dados disponiveis

risco

5.3 Conselhos para bombeiros

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

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

Usar aparelho de respiragao autdnomo de pressao positiva (SCBA).

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

Seccao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaugoes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precau¢des de protegao
individual. Ventilar areas fechadas. Usar vestuario de prote¢cdo adequado. Nao
andar sobre material derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material
derramado a ndo ser que esteja a usar vestuario de protegao adequado.

Procedimentos de Nao se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
emergéncia usado em condi¢des normais e de acordo com as recomendagoes.

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

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

6.4 Referéncias para outras secgoes
Consultar a Secgao 8 - Controlo da Exposigao/Protecao Individual e a Secgao 13 - Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugdes para o manuseamento seguro

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

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizagcao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Secgao 1.2 - Uso(s) final(is) especifico(s)

Seccao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

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

8.2 Controlos de exposi¢ao

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

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

Equipamento de Protegao Individual

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

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

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

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestado do local e eliminagéo dos residuos.

Exposigao
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| Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigao do material

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

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

Cor Branco/transparente Odor Inodoro

Limiar do Odor

Sem dados disponiveis

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

100 °C (212 °F)

Ponto de fusdao/Ponto de
congelamento

0 °C (32 °F)

Temperatura de decomposicao

Sem dados disponiveis

pH

7a9

Gravidade especifica/
Densidade relativa

Sem dados disponiveis

Solubilidade em agua

Sem dados disponiveis

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

Presséo do vapor

Sem dados disponiveis

Densidade do vapor

Sem dados disponiveis

Taxa de evaporagao

Sem dados disponiveis

Inflamabilidade

Ponto de inflamagao

Sem dados disponiveis

UEL

Sem dados disponiveis

LEL

Sem dados disponiveis

Autoignicéo

Sem dados disponiveis

Inflamabilidade (solido/gasoso)

Sem dados disponiveis

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Sem dados disponiveis

9.2 Outras Informagoes

Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢gdes normais de utilizagdo.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas

Nao havera polimerizagao perigosa.

10.4 Condigdes a evitar

Sem dados disponiveis

10.5 Materiais incompativeis

Sem dados disponiveis
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10.6 Produtos de decomposicao perigosos
Sem dados disponiveis

Seccao 11: Informacgdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Informagao de produto

Toxicidade aguda

Inalagao Nao se esperam sintomas
Contacto com os olhos Nao se esperam sintomas
Contacto com a pele Nao se esperam sintomas
Ingestao Sem dados disponiveis
Sensibilizagao Sem dados disponiveis
Efeitos mutagénicos Sem dados disponiveis
Efeitos carcinogénicos Sem dados disponiveis
Efeitos no sistema reprodutor ~ Sem dados disponiveis
STOT - exposi¢ao unica Sem dados disponiveis
STOT - exposigao repetida Sem dados disponiveis
Perigo de aspiragéo Sem dados disponiveis

Informago6es sobre os componentes

Sem dados disponiveis

Medidas numéricas da toxicidade

Sem dados disponiveis

Seccao 12: Informagodes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
Sem dados disponiveis.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Sem dados disponiveis.

12.3 Potencial bioacumulativo
Sem dados disponiveis.

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

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

Embalagem residual

13.2 Outras informagoes

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

Seccao 14: Informagoes sobre transporte

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

14.6 Precaucgoes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

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

Seccao 15: Informagoes regulamentares

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

Classificagoes de Risco SARA Nenhuma

15.2 Avaliagao da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Secc¢ao 16: Outras informagoes

Renuncial
Declaragéao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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A informagdo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informagéao pode ser aplicada em condigdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protegdes
e os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao
se assume qualquer representagao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacgao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagao
aos materiais, a exatidao desta informacéao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagéo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda

a informagao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto,
caso ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formagao adequada.
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Paspen 1: O6wme cBeaeHus o BewecTBe/cMecu n nponssoauTene

1.1 UpeHTncpmkaTop npoaykra

HaunmeHoBaHue npoaykra Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
Ko npogykra CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

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

1.2 PekomeHAOOBaHHbLIE U HE peKkomMmeHaoBaHHbLIE Cnocoobl npuMmeHeHusa BewecTBsa UM cMmecu

PekomeHaoBaHHbIe cnocobbl  [1ns MCNonb30BaHUSA B na6opaToprlx ycnoBuax
npuMeHeHusA

1.3 CBepneHus 06 opraHusauum, npeaocTaBMBLUEN NAacnopT 6e3onacHOCTM MaTepuana

MpousBoautensb Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden (lUseuus)
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
TenecpoH (oOwmn) +33 563 825 319 - EC

MocTtaBwumk — CLUA Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States (CLLUA)

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmm) 1 (888) 838-3222 - CLUA, gononHut. 2
TenedoH (o6wmm) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamn CLUA

MocTaBwumK — ABCTpanusa Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (ABcTpanus)

www.cepheidinternational.com

AscTtpanus n Hoeas 3enaHamsa: TechSupportANZ@cepheid.com

TenedoH (ABcTpanus) 1800 107 884

1.4 TenecoH AnNA 3KCTPEHHOW CBA3U
MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTtodHas SKTpeHHasi MOMOLLb
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamn CLUA
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Paspen 2: UaeHTudmKaumsa onacHoCcTH

Cnegytowmn nacnopt 6e3onacHoCcTn Matepmnana AeNCTBUTENEH TONbKO AN rOTOBOW CMECU, NCMOSb3yeMON B
nabopaTtopHbIx ycrnosusx. [MpoayKkT COAEPXUT rpaHynbl U PeakTBbl B KAPTPUAXKE UNU B OTAENBbHLIX KOHTENHEpaX.
VcknoyeHus B OTHOLLEHUU pasrnalleHns nHopmMaLmMm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX npeaycMoTpeHbl ctatben 1(5)(d)
pernameHta CLP u pasgenom 29 Ceoga denepanbHbix npasun (CLWA), ct. 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) n (2).

EC/E3C
CornacHo: PernameHTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]
2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu
PernameHT CLP He knaccudmumpyetcs

2.2 JnemMeHTbl MAPKUPOBKU
PernameHTt CLP
Yka3aHuA Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCTU

PernameHT CLP CornacHo Pernamenty EC Ne 1272/2008 (CLP) sTo n3genuve He cuntaetcst
OMnacHbIM.

Crc OooH

CornacHo: CornacoBaHHas Ha rmo6anbLHOM ypoBHe cucTtema knaccucpukaymm onacHOCTU U MapKUPOBKU
XumMmunyeckomn npogykuum (Crc) OOH

21 Knaccudukaumsa Bewecrtsa unm cmecu

CIrc oOoH He knaccudmumpyetcs
2.2 JOnemMeHTbl MAPKUPOBKU

CIrc OoH

3anaBneHuns 06 onacHocTu MapkupoBka He TpebyeTcs

2.3 [Opyrue akTopbl ONacHOCTU
Crc OoH B cootBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHON Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEMOW
Knaccudmkaumm onacHOCTM U MapkUpPOBKK XuMudeckon npogykunm (CI'C) aaHHbIN
NPOAYKT HE CHMTAETCS OMNacHbIM.

CLUA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkauma BewecTsa Unm cMmecu
OSHA HCS 2012 He knaccudpuumpyetca

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012
Yka3aHua Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcs.
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Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTHU

2.3 [pyrue c¢pakTtopbl ONacHoOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM HopMmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
cTaHgapT-TpeboBaHne 06 onoBeLLeHMn 06 ONacHOCTK), 3TO U3AENNE HE cunTaeTcs
onacHbIM.

KaHnapa

CornacHo: WHMIS 2015

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMmecu
WHMIS He knaccunduumpyetcsa

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyrue dpakTopbl ONacCHOCTU

WHMIS CornacHo TpeboBaHuam VIHbopMaLMOHHON CMCTEMBI NO ONacHbIM MaTtepuanam Ha
pabounx mectax (WHMIS) naHHOe nsgenvne He cumTaeTcs onacHbIM.

Pasgen 3: CoctaB/MH(pbopMaLMA 0 KOMNOHEHTaXxX

3.1 BewectBa
MaTepman HEe OoTBe4aeT KpUtepudam, npumMmeHdemMbiM K BeLLeCTBaM.

3.2 Cmecu

KoMMOHeHTbI He cYMTaloTCs onacHbIMM cornacHo anpekTneam EC B oTHOLLEHNUM KnaccudmKaumMm U MapKMpoBKe BELLECTB
nnm cmecei unv no CornacoBaHHol Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEME KacCUguKaLum OnacHOCTU U MapKUpPOBKU
XMMUYECKOIN NpoayKLuK.

Pazpen 4: NepBas meaMLMHCKas NOMOLLb

4.1 OnucaHue mep NnepBOoN MEAULMHCKON NOMOLLMU

BabixaHue OxunpaeTcs, 4TO NepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnosbL3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBUAX U C cobnogeHnem pekomeHgaumn. BelHecT nocTpagasLuero Ha
cBexwui Bo3ayx. [Npu 3aTpygHeHHOM AbixaHuu AaTtb kucnopog. [Npu BabixaHmum
BeLLeCTBa HE NPUMEHATb MCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe poT-B-poT. BeinonHuTs
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHWE C MOMOLLbI0 KAPMaHHOW Macku C KnanaHom
OOHOCTOPOHHErO AEWCTBUSA UMK OPYroro Noaxoaswero MeaMuuHCKOro yCTporcTBa.
Mpn ocTaHOBKE AbixaHus obecnevnTb NCKyCCTBEHHOE AbixaHne/UBJ1.

Koxa OxumpaeTcs, 4TO nNepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan NCcnorb3yeTcs
B OObIYHbIX YCNOBUSAX U C cOBnogeHnem pekomeHgauuin. [Npn He3HaunTensHOM
KOHTaKTe C KoXew n3berante pacnpocTpaHeHns matepuana Ha He3aTpOoHyThle
yyacTku. B cnyyae KoHTakTa BellecTBa C KOXeln He3ameaIMTenbHO NPOMbITh
NOpPa)KeHHbIN Y4aCTOK MPOTOYHOM BOLOM B TeYEeHUe He MeHee Yem 20 MUHYT.

CHATb 1 n30nmMpoBaTh 3arps3HEHHY0 OOeXay.
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Masa OxunpaeTcs, 4TO nNepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan NCnorb3yeTcs
B OObIYHbIX YCNOBUSAX U ¢ cobrnogeHnem pekomeHgaumn. B cnyyae nonagaHms
BeLlecTBa He3ameaIMTEeNbHO NPOMBITh fla3a NPOTOYHON BOAOW B TEYEHNE HE
MeHee yeM 20 MnHyT. Ecnin pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: obpaTuTbes 3a
MEeLMLMHCKON KOHCYIbTauMen/noMoLLbHO.

MpornaTtbiBaHue OxunpaeTcs, 4TO nNepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan NCnorb3yeTcs
B OObIYHbIX YCNOBUSAX U C cobrnogeHnem pekomeHgauui. [Npu npornatsiBaHny
MpOMnosiockaTb POT BOAON (TONMLKO €CNU YeNOoBEK HaxoanTcs B CO3HaHuu). HE
BbI3bIBaTb PBOTY. He MPUMEHSITb MCKYCCTBEHHOE AbIXaHue poT-B-poT Mpu
npornartbiBaHun BellecTBa. [1py npornaTeiBaHMM MaTepuana cpasy xe obpatutbcs
K Bpauy.

4.2 Hanbonee BaXxHble CUMNTOMbI U nocneancTeusd, nposasnsawouwnecda HemenorneHHoO U
C 3agepxKKon
CMm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckasa nHpopmaums».

4.3 Mpu3Hakn Heo6Xo0AMMOCTU HEOTITIOXXHOW MeAMULIMHCKOM NOMOLLU M CreuuanbHOro fiev4eHust

anIMe‘-IaHMﬂ AnA Bpaya JleueHne ocHoBbIBaTb HA HAbMNO4AEMbIX CUMNTOMAaX. YUnUTbIBaTb BO3MOXHOCTb
O0AHOBPEMEHHOIo Ype3mMmepHoro BO34ENCTBMS Ha NaumeHTa u Opyrux sBewecTs,
NOMMMO OaHHOIo NpoAykKTa.

Pazgen 5: Mepbl npoTuBonoXxapHon 6e30nacHOCTH

5.1 CpepncTtBa noxapoTyLueHusA

Moaxopsawme cpeacTtBa B Chny4yae noXxapa ncnonb3oBaTtb CpeacTBa NOXXapoTyLleHund, npurogHbie ana
noxapoTtyweHus OKpyXamrLlero orH4.

HeﬂerOAHble cpeacTBa [aHHble OTCYTCTBYHOT

noXxapoTtyweHus

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa UNu cMmecu

Ocobas orHe- n He orHeonacHo 1 He B3pbIBOONACHO.
B3pbIBOONACHOCTb

OnacHble NPOAYKTbI ropeHuns [aHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHpauum no noxapoTyLIeH o

3alwmTHag ogexaa noxapHbIX Ans TYLLeHUs NoXapoBs B 3faHusax obecnevnsaeT orpaHuyeHHyto 3awmty TONbKO

B YCMOBUSX NoXapa; oHa He aBnsieTcs 3P MEKTUBHBLIM CPEeCTBOM 3alUMThl NPYU pasnmnBax ¢ BO3MOXHbIM
HenocpeaCTBEHHbIM KOHTaKTOM C BellecTBaMu.

Hocutb ogexay Ans XMMrUYeckon 3aLluTbl, peKOMeHO0BaHHY0 npomssoautenem. OHa MOXET ObiTb ManoaddeKkTUBHa
Unu HeadeKTUBHA B Ka4eCTBe TENMOBOWN 3aLLMUTbI.

VMcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTenbHble annapaThl, paboTalLme B pexmmMe NofoKUTENbHOro AaBneHns.
HEBOJIbLUNE NMOXAPbDI. Y6epuTe KOHTENHepbl 13 30HbI NOXapa, ecnv MoxeTe caenatb 310 6e3 pucka.
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Paspnen 6: Mepbl Nno npeaoTBpaLLeHUIo U IMKBUAALMWN NOCNeACTBUN Crly4alHoOro Bbiopoca
Matepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHuUo NMYHOM 6Ge30NacHOCTH, CpeACTBa 3alKUTbl U AeUCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW cCUTyauumn
Mepbl no o6ecneyeHuno B cnyyae pa3tutus kapTpuapka akTyarnbHbl ykazaHHble Mepbl N0 06ecneyveHunto
nuYyHoM 6e3onacHoOCTU nn4yHon 6e3onacHocTu. MNpoBeTpuTE 3aKpbIThie NoMeLeHns. Ncnonb3ynte
COOTBETCTBYHLLYIO 3aLUMTHYI0 oaexay. He xoaute no pasnutomy/npockinaHHoMy
MaTepuany. He npukacanTecb k NOBpeXAeHHbIM KOHTENHEPAM UK pasnuTomy/
npocbinaHHOMY MaTepuany, eCnu HeT COOTBETCTBYHOLLEN 3aLLMTHON ofexabl.

HenctBus B ypesBblyanMHbix  OXungaeTtcsi, YTO SKCTPEHHbIE Mepbl He NOTPebyTCH, ecnn maTepman NCMNonb3yeTcs
cuTyaumsax B 0ObIYHbIX YCINOBUSAX U C COBNOAEHNEM peEKOMEHAALUA.

6.2 Mepbl no 3awmuTe OKpyXxarLwen cpeabl
He AOonyckaTb CTOKa B BOOOTOKN U CUCTEMbI KaHannsauunn.

6.3 MeToabl U cpeacTBa foKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl u cpeacTBa Mpn HeGonbLUMX pasnMBax UCNonb3ynTe nepyaTkn. [nsa cbopa BelwecTea
nokanusauuu ncnonb3ynte GyMaxHble nonoTeHua. He cnusaTb NnponuTbie BeLecTBa B
M OYNCTKM KaHanusauuio.

6.4 CcbInku Ha apyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONst BO3AENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOM 3awWwmnTbl», 1 pasgen 13, «Ycnosus
yOaneHus B OTXO4bl».

Pasgen 7: NpaBuna obpalweHns n xpaHeHUA

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTU NMpPU o6paLLeHnn C NPOAYKTOM
O6paweHue Ocoboe obpalleHune He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpumpka n3berante
KOHTaKTa C pas3fminBlLIMMUCA peaKTuBamMu. M3beraTtb KOHTaKTa C KOXXeW 1 rnasamu.
7.2 YcnoBusa 6e3onacHOro xpaHeHus n yyeTt hakTopoB HECOBMECTUMOCTHU

MecTo xpaHeHus XpaHWTb COrnacHO yKkasaHUsiM Ha ynakoBke. XpaHWUTb B MAOTHO 3aKPbITOM
KOHTEHepe/ynakoBKe B NMPOXI1agHOM, XOPOLLO NpoBeTpUBaeMoM Mecte. XpaHuTb
BAAnv OT HECOBMECTVMbIX MaTepmaros.

7.3 OcoOble cnocobbl NPUMEHeHUA
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CMOCOOLI MPUMEHEHUSI».
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Pasgen 8: Mepbl KOHTPONSA BO3AeMCTBUA U CpeACcTBa MHAMBUAYaNbHOMW 3alUTbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl
,D,J'IFI NPOAYKTOB M KOMIMOHEHTOB HE YCTaHOBJIEHbl NpeaesibHO AoNyCTUMbIEe KOHLUEeHTpaLunn.

8.2 Mepbl KOHTPONA BO3AENCTBUA

MHxeHepHO-TeXHUYeCKue Crnenyet o6ecneynTb XOpoLUyHo 06LLy0 BEHTUISAUNIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNSLUM
MeponpusTusi/cpeacTBa JOIMKHA COOTBETCTBOBATb YCIIOBUSIM XpaHeHUs1/MCnonb3oBaHusl. Ecnv Bo3aMOXHO,
KOHTpoOns UCMonb3yiTe N30NMpoBaHHOe paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO

BEHTUNSALMIO N MPOYME NHXEHEPHO-TEXHNYECKNE CpeacTBa AN CAEePXKNBaHNS
KOHUEHTpaLumu BelecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxe MNAK. Ecnu MOK He
yCTaHOBMEHbI, NOgOepXXBanTe NpuemMneMble KOHLEHTPaLMmM BELLECTBa B BO3ayXe.

MHomBuayanbHble cpeacTBa 3almThbl

3awmTa opraHoB AbIXaHUsl Cobnogante pekoMeHgaumny nNo NCMosib30BaHMIO pecnmMpaTopoB YNpaBneHus
oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR 1910.134, unun
EBponenckoro ctaHgapta EN 149. Npu npeBbiweHnn MOK nnm obHapyxeHumn
NPV3HAKOB NOPaXXEHUsI MCNONb3yNTe pecnupaTopbl, 04o00peHHble HaunoHanbHbIM
MHCTUTYTOM Nno 6e3onacHocTn u rurnenHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpasneHuem no
©e3onacHOCTU K oxpaHe Tpyaa B AoObiBatoLlern npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA
unn Esponenckum ctangaptom EN 149,

3awuTa rnas/nuua Hocute o4kn XuMmn4eckom 3aliuThbi.
3awmnTa KOXHbIX Mpu paboTe B nabopaTopum Ansi CBEAEHUS K MUHUMYMY PUCKa KOHTaKTa C KOXeWn
nokposoB/Tena ncrnonb3ynTe nepyaTku n xanar.

3awuTa okpyxarwowemn cpeabl  Cobntogante obwmne npasuna paboTbl HAa 0ObEKTE U yAaNeHns OTXO40B.

| Pasgen 9: ®usnyeckne n xmmmyeckne CBOMCTBa

9.1 Uncdopmaumsa o hnanyecknx n XMuMM4YeCKux CBOMCTBax

OnucaHue maTepmana
[paHynbl NpeacTaBnsaoT coboi
TBEpAble 6enble KOMNOHEHTbI,
HaxosLMecs B kapTpumpkax;

dunanyeckas dopma Kupkoctb BHelwHn Bug/onucanve PEaKTMBLI — NPO3patHbIe
KMAKOCTW, B OCHOBHOM
Oyepn3oBaHHble B BOAHbIX
pacTtBopax. KOMMNOHEHTbI He
MMEIT 3anaxa.

Liset Benbin/npo3payHbii 3anax Bes 3anaxa

[Mopor ouwlyuleHuns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYOT

O6wwme cBOMCTBA

TouKka KMNEHuS 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)

nnaeneHus/3amep3aHms
TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH oT7 809
YnenbHbIN BEC/OTHOCUTENbHAs
[aHHble oTCYTCTBYIOT PactBopumocTb B Boge [aHHble OTCYTCTBYIOT

NIOTHOCTb

BsizkocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pbiBYaTble cBOWCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT

OkucnutenbHble CBONCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT

Jlety4yecTb

[asneHve napos [aHHble OTCYTCTBYIOT [1noTHOCTL Napos [aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb MCNapeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT
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BocnnameHsiemocTb
TemnepaTypa BCNbILLKK [laHHble OTCYTCTBYIOT BKIB (sepxHuit npeaen [laHHble OTCYTCTBYIOT
paryp Y Yy Y Yy

B3PbIBAEMOCTM)

HIMB (HwkHWIA Npegen

[aHHble oTCyTCTBYIOT CamoBocnnameHeHve [aHHble oTCyTCTBYIOT
B3pbIBAEMOCTU)
BocnnameHsiemocTs (B
TBEPAOM, ra3zoobpasHoM [JaHHble oTCyTCTBYIOT

COCTOSIHUM)

B oTHoLWeHMU oKpyXxatloLlen cpeabl
KoadhduumeHT pacnpeaenenus
okTaHon/Boaa

[aHHble oTCYTCTBYIOT

9.2 [JononHutenbHasa nHcgpopmaums
[ononHuTenbHble PU3NYECKME U XMMNYECKME CBONCTBA HE OBHAPYKEHBDI.

| Pasgen 10: CTabunbHOCTb M peakLMOHHasi CNOCOGHOCTb

10.1 PeakunoHHass cnocobHOCTb
B HOPMarbHbIX YCIIOBUAX UCMOJ1Ib30OBAHNA OonacHble peakuynn HeU3BECTHbI.

10.2 XuMmuyeckas ctabunbHocTb
CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONACHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaumsi He NPONCXOLMT.

10.4 YcnoBus, KoTopbix crieayeTt usberatb
[aHHble oTcyTCTBYIOT

10.5 HecoBmecTuMbIEe MaTepuanbl
[aHHble oTcyTCTBYIOT

10.6 OnacHble NpoAyKTbl pa3noxeHus
[aHHble oTcyTCTBYIOT
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| Pasgen 11: Tokcukonormnyeckasa nHcgpopmauus

11.1 NUHdopmaumna 0 TOKCUKONOrM4YeCKMUX nocnencTBmMax

UHcopmaumsa o npoaykre

OcTpasi TOKCUYHOCTb

Mpu BObIXaHUN CvMnTOMOB He OXxugaetcs
Mpu nonagaHwun B rnasa CvMnNTOMOB He OXxugaeTcs
Mpu nonagaHun Ha Koxy CvMnTOMOB He OxugaeTcs
Mpwn npornaTbiBaHUK [aHHble oTCyTCTBYIOT
CeHcumbunusaums [aHHble oTcyTCTBYIOT
MyTareHHOe BO3aencTBMe [aHHble oTCyTCTBYIOT
KapuuHoreHHoe BO3aencTBme [aHHble oTCyTCTBYIOT
BnvsHue Ha penpoayKkTUBHOE 300pOBbe [aHHble oTCyTCTBYIOT
OpraHocneuudmnyeckas TOKCUYHOCTb NPY OQHOKPaTHOM BO34ENCTBUM [aHHble oTCyTCTBYIOT
OpraHocneuudunyeckas TOKCUYHOCTb MPWM MHOFOKPATHOM BO34encTBun  [laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OnacHoCTb Npu acnupaymu HaHHble oTcyTCTBYIOT

NHdopmauma o KOMNOHeHTax

[aHHble oTCyTCTBYIOT

YucneHHble nokasaTeny TOKCUYHOCTU

[aHHble oTcyTCTBYHOT

Pasnen 12: UHdopmaumsa o BO3AeMCTBMU Ha OKpYXKaloLyro cpeny

12.1 TOKCUYHOCTb
[laHHbIE OTCYTCTBY!IOT.

12.2 YCTOMYMBOCTb U CNOCOOHOCTb K Pa3noXeHUIo
[laHHbIE OTCYTCTBY!IOT.

12.3 CnocobHOCTb K GMOaKKyMynsauum
[laHHbIE OTCYTCTBY!IOT.

12.4 NMoaBWXHOCTL B NOYBe
[laHHbIE OTCYTCTBY!IOT.
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12.5 Pe3ynbraThbl OLEHKM COOTBETCTBMUA NPU3HaKaM «YyCTOMYUMBOro 6MOaKKyMynsATUBHOIO
TOKCMYECKOro BewecTBa» U «0O4eHb YCTOMYUBOro 6MOakKKyMynsaTUBHOrO BellecTBa»

OueHka CoOOTBETCTBMS NMPU3HAKaM «yCTOMYMBOIO GMOAKKyMYNSTUBHOIO TOKCMYECKOrO BELLLECTBA» U «OYEHb YCTONYMBOIO
G1oaKKyMynSITUBHOIO BELLECTBa» He NMpou3Boaumnach.

12.6 [lpyrve HeGnaronpusTHbIe NnocneacTBuUA
WcecnepoBaHusa He NpOBOANIUCE.

| Pasgen 13: YcnoBus yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn OTXO0A0B

OTxoabl npoAaykKra YaaneHue B oTxoapl Tapbl n/vnun COOEepP>XXMMOro AO0IMKHO OCYLLEeCTBINATLCA B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMU, permMoHalbHbIMU, rocyaapCTBEHHbIMUA n/vnn
MexayHapogHbIMU HOPpMaMN.

YaaneHue B oTxoapl Tapbl n/vnun COOEepP>XXMMOro AO0IMKHO OCYLLEeCTBINATLCA B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMU, perMoHanbHbIMU, rocygapCTBEHHbIMUA n/vnn
MexayHapogHbIMU HOPpMaMN.

OTxoabl ynakoBKHU

13.2 lononHuTtenbHas nHcgpopmauums

C 6buonorunyecknmm o6pa3u,aMM, CMellaHHbIMU C rpaHynamu, cnegyert 06paLLl,aTbCF| KakK C matepunanamm, CNocoBHLIMU
CNy>XnTb NCTOYHUKOM MHd)eKLI,MOHHOFO 3apaxeHus. Mo BOMNpocaM Haanexawlero yoaneHuna B 0TXo4bl UCNOJIb30BaHHbLIX
06pa3u,os HpOKOHcyHbTMpyﬁTer C nnuamun, oTBETCTBEHHbLIMUM 3a o6pau.|,eH|Ae C OTX04amu B Ballen opraHusauunn.

Pazpgen 14: UHcpopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 N'pynna 14.5 OnacHocTb
OOH HaMMeHoBaHue ONacHoOCTU Npu yNakoBKM AN oKpyXaroLien
OOH TPaHCNOPTUPOBKE cpeabl
DOT HenpumeHnmo HenpumeHnmo HenpumeHnmo HenpumeHumo HenpumeHumo
TDG HenpumeHnmo HenpumeHumo HenpumeHnmo HenpumeHumo HenpumeHnmo
IMO/IMDG Henpvmenumo Henprvmenumo Henprvmenumo HenpumeHnmo Henpvmenumo
IATA/ICAO | HenpumeHumo Henprvmenumo Henprvmenumo HenpumeHnnmo Henpvmenumo

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nofb30BaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BecTapHasa TpaHcnopTupoBKa B cootBeTcTBUMU C lNpunoxeHnem Il MARPOL 73/78 n
Koaekcom IBC

Henpumenumo.
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Pasgen 15: HopmaTtuBHasa nHcgopmauusn

15.1 NMpaBoBble akTbl B chepe 6e30nacHOCTHU, 3almTbl 340POBbLS U OKpYXKatoLien
cpenbl/ocobble NpaBoBbIe aKTbl, NPUMEHNMbIE K BELLECTBY UITU CMECcHU

Knacc onacHoctu (SARA)

Het

15.2 OueHKa xuMmmnyeckom 6esonacHocTun
OLI,eHKa XUMUyeckom 6e3onacHoCTU He npoBogunnachb.

Pazgen 16: lononHuTenbHaa niopmauusa

OTKa3 ot oTBeTcTBEeHHoCTU/
orpaHuveHue
OTBETCTBEHHOCTMU

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT

Ctpanuua 91 u3 108

MpencraBneHHble Bbille CBeAEHUs1 OCHOBaHbl Ha JOCTYMHbIX HAM AAHHBIX U CUUTaKOTCS
BEPHbIMU. B CBSI3U € Tem, YTo NpeacTaBrneHHas MHopMaums MoXeT ObiTb
MCMoNb30BaHa B HE3ABUCSILLMX OT HAC U HEU3BECTHbLIX HaM YCIOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCMEACTBUS €€ UCMOSb30BaHUs, a BCe Nvua, nonyvarowme aty
MHpOPMaLMIO, JOIMKHBI CAMOCTOSITENBHO NMPUHMMATL PELLEHUst OTHOCUTESTBHO
NOCneACTBUIA MPUMEHEHWs!, CBOICTB, CPEACTB 3alUUTbl U CMOCOOOB yaaneHns B 0TXo4bl
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMU YCIOBUSIMU NMPUMEHEHNS. Mbl He 3asiBNisieM, He JaeM
Kaknx-nnbo rapaHTUin U NOPYYMTENbCTB, ABHBIX UMW NoApa3yMeBaeMbIx (BKIIOYas
rapaHTMK NPUrogHOCTM UM TOBAPHOW NPUrOAHOCTU AN KOHKPETHOW Lienu), B
OTHOLLEHWUM MaTepuasioB U TOYHOCTV MHGOPMALIMK, NOMYYEHHbIX MPU UX
MCMOMb30BaHUM pe3yribTaToB, a Takke ONacHOCTEN, CBA3AHHBIX C UCMOSIb30BaHNEM
AaHHoro maTepuana. MNpu obpalleHnn ¢ MaTepuarioMm 1 ero UCNonb3oBaHuM cregyeT
NPOSIBNSATb OCTOPOXKHOCTbL. MNpeacTaBneHHas Boille MHOopMaLus nepeaaHa
[06POCOBECTHO C YBEPEHHOCTbLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl NpeocTaBnsieM BCo
MHpopMaLMIo, KacatoLLyocsl NpeanonaraemMoro UCrnosib3oBaHus matepuana, no
COCTOSIHUIO Ha MOMEHT nybnukaumu. OgHako B criyyae HexkenaTerbHbIX NOCNeACTBUiA,
CBSi3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HAacTOSLLMI nacnopT 6e3onacHOCTV MaTepuana He
ABNSETCA Y He MOXET SBNATbCS 3aMEHOW KOHCYbTaLMM C COOTBETCTBYOLLUM
cneuunanucTom.
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Po3pin 1: 3aranbHi BiBOMOCTi Npo pe4oBUHY/CyMill Ta KOMNaHikO/BUPOOHMKaA

1.1 lpeHTUdpikaTop npoaykrty

HasBa npoaykry

Koo npogykry

Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; 6ydep TET;
kaptpuax Xpert MTB/RIF; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

XPERTCHECK-US-5; XPERTCHECK-CE-5, 500-0995; 700-6047; 700-6082; 700-

6537; 700-7773; 700-7774; 900-0816

1.2 PekomeHOoOBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNOCco6M BUKOPUCTAHHA pe4YOBUHM abo cyMmilui

PekomeHaoBaHi cnocoou
BUKOPUCTAHHA

Ons BUKOPUCTAHHA B na6opaTopH|/|x ymoBax

1.3 IHcdopmauisa npo opraHisauito, WO Hagana nacnopT 3 6e3nekn NPoaykKTy

Bupo6Huk

TenedoH (3aranbHuM)

MocTavyanbHuk - CLUA

TenedoH (3aranbHuUM)
TenedoH (3aranbHuUM)

MocTayanbHUK - ABCTpanis

TenedoH (ABcTpanis)

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeuis
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 - €C

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyyeHi LTatn Amepukm
www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - CLUA, gopnaTtkoBun 2
1 (408) 541-4191 - 3a mexamn CLUA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanis
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Howmep TenecoHy Ans Haa3BMYaNHUX CUTYaLiN

Bupo6Huk
Bupo6Huk

Ctop. 92 3 108

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 roguHun npu Hag3BU4YarHin cutyadii
1 (352) 323-3500 - 3a mexxamu CLUA
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| Po3ain 2: BusHauyeHHs HeGe3neku

Llen nacnopT 3 6e3neku NpoaykTy AiNCHUIA nNule Ansi roTOBOI CyMiLli, ika BUKOPUCTOBYETLCHA B NabopaTopHNX YMOBaX.
Y cknagi NpoayKTy MICTATLCSA rpaHynu Ta peakTuBY B KapTpuaxi abo B OKpeMux KoHTenHepax. BUHATKM Woa40 po3KpUTTS
iHcbopmaLii Wwoao aesknx KOMMNoHeHTIB BignosigatoTe Bumoram Ctatti 1(5)(d) Pernamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy
depepanbHux npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).

€C/EEC
BignoBigHo po: PernameHTy (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMu, BHECEHMMMN NOCTAHOBOH
453/2010]
2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui
PernameHT CLP He knacudikyeTbeca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
PernameHTt CLP
MoBigomMneHHsA Npo  HasBHICTbL enemeHTiB eTUKETKM He 060B'A3koBa

Hebe3neky
2.3 IHwi dpakTopn HeGe3nekun

PernameHT CLP 3rigHo 3 MocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), Ler npoaykT He BBaXaeTbCs
Hebe3neyHnM.

ryc OoH

BignoBigHo fo: Nob6anbHo y3roaxeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudikadii He6e3neku i MapKkyBaHHSA XiMi4HOT
npoaykuii (FYC)

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymiLli

ryc ooH He knacudikyetbesa
2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
ryc oOoH
KopoTka xapaktepucTuka EnemeHTU mapkyBaHHS He NOTPIOHI
HeGe3neku

2.3  |Hwi HeGe3neku
ryc OOH BignosigHo oo MobanbHo y3rogxeHol cucteMu knacudikauii Hebeaneku i
MapkyBaHHS XimiyHol npoaykuii (MYC), gaHnin NpoaykT He BBaXaeTbCs Hebe3neyHnm.

CnonyueHi LTaTtu (CLUA)
BignosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauia pe4oBnHM abo cymilui
OSHA HCS 2012 He knacudikyetbes

Ctop. 933108 301-3239, Rev. J
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2.2 EnemeHTM MapKyBaHHA

OSHA HCS 2012

MoBigomMneHHA Npo HasBHICTb eNleMeHTIB €TUKETKM HE 0DOB'A3KoBa
HebGe3neky
BkasiBku wopo 6e3neku

2.3 |Hwi dpakTOopm HebGe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo go MonoxeHHs 29 CFR 1910.1200 (CtaHgapT iHQopMyBaHHS Mpo
Hebe3neyHi pe4yoBUHN), Lie NPOAYKT HE BBaXXAETbCA HEOE3NeUHNM.

KaHapa
BianosigHo oo: WHMIS 2015

2.1 Knacudikauis pe4oBuMHU abo cymiLui
WHMIS He knacudikyetbes

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
WHMIS HasaBHicTb enemMeHTiB eTUKeTKM He 060oB'sa3koBa.

2.3 IHwi cpakTOopn HeGe3neku

WHMIS Llen npoayKkT He BBaXxaeTbCsl HEOE3neYHnM BigNoBIAHO 40 IHOpMaLAHOT cucTeMmn
Hebe3neyHnx maTepianiB Ha poboyvomy micui (WHMIS).

Po3ain 3: Cknaa/lHdopmauis npo KOMMNOHEHTU

3.1 Pe4yoBuHMU
Martepian He BignoBigae KpUTEpPisiM pevoBUHM.
3.2 CyMmiui

IHrpegieHTn He BBaXkatoTbCsl HEGe3neyHnMM 3rigHo 3 gupekTneamu €C woao knacudikauii Ta MapKkyBaHHsSI peyqoBMH abo
cymiwen ym mobarnbHO y3rogkeHow CUCTEMOIO Knacudikauii Ta MapKyBaHHSI pe4oBUH abo CyMilLen.

Po3ain 4: 3axoau nepLioi MeanyYHOI AOMNOMOrun

4.1 Onuc 3axopaiB nepLioi MeanyHoOI AONOMOru

BavixaHHA Mepwa megnyHa gonomora He nepeadavaeTbes, SKLLLO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaMHMX YMOBaxX Ta Y BignoBigHOCTI 40 pekoMeHaauin. BuHectn notepninoro Ha
cBixe NoBiTpS. NMpu yTpyaHEHOMY AnXaHHiI AaTh KuCeHb. [pu BOMXaHHI pevyoBUHU He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE AUXAHHS POT-B-POT. BUkoHATU LUTYy4YHE AUXaHHS 3a 4OMOMOIoH
KMLLIEHBKOBOI MacKM 3 KrnanaHoM OAHOCTOPOHHbBOI Aii abo iHLWOoro BignoBiaHOro
MeAMYHOro NpucTpoto. MNpun 3ynuHLi AnxaHHa 3a6e3neunTu LITyYHEe AUXaHHS.

LWkipa Mepwa meagmyHa gonomora He nepeadayaeTbes, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B
3BUYarHMX YMOBaXx Ta y BignoBigHOCTI 40 pekomeHaauin. Npu He3Ha4YHOMY KOHTaKTI 3i
LUKIPOIO YHMKaNTe NOLUMPEHHA MaTepiany Ha HEMOLIKOAKEHI OiNAHKW. Y pasi KOHTaKTy
PEYOBUHM 3i LLKIPOK HEranHO MPOMUTU YpaXkeHy OiNsHKY NPOTOYHOK BOAOK MPOTArOM
He MeHLwe Hixx 20 min (xB). 3HSATU Ta i3ontoBaTK 3a0pyAHEHUA OLST.

Ctop. 943108 301-3239, Rev. J
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Oui Mepwa meguyHa gonomMora He nepeabavaeTbes, SKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX yMOBax Ta Y BignoBigHOCTI 40 pekomeHaauin. Y pasi noTpannsaHHA
pevYoBMHN HEraNHO MPOMMUTM OYi MPOTOYHO BOAOK MNPOTArOM HE MEHLLIE HiXK
20 min (xB). AKWoO nogpasHeHHs1 o4elr He NPOXoauTb: 3BEPHYTUCH 32 MEANYHOI0
KOHCyrnbTaLieto abo no gonomory.

KoBTaHHsa Mepwa meguyHa gonomora He nepegbavyaeTbes, SKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX yMOBaXx Ta Y BignNoBIiAHOCTI 40 pekomMeHaauin. [pu KOBTaHHiI
MpPOMNosiocKaTh poT BOAOH (TifbKM AKLLO NoANHA 3HaXoAnUTbCsA B cBigomocTi). HE
BMKNMKanTe 6roBOTYy. He 3acTOCOBYBaTH LUTYYHE AMXAHHSA POT-B-POT NPU KOBTAHHI
PEYOBUHM.

[Npu KOBTaHHI MaTepiany HeranHo 3BepHyTUCA A0 Nikap4.

4.2 HanBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta HACNiAKKU, FOCTPI Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOIO
Owus. Po3gin 11 - TokcmkonoriyHa iHdopmauisi.

4.3 Tpu3Haknm HeoOXiaHOI HEeBiIAKNAAHOI MeANYHOI OMOMOrU Ta cneuianbHOro fliKkyBaHHA

MpumiTkn ana nikapsa Bci MeToau nikyBaHHA MOBMHHI TPYHTYBATUCSA Ha O3HaKax Ta CUMMNTOMax TPUBOTHU,
LLIO crnocTepiratoTbes y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaTy MOXIMBICTb O4HOYACHOTO
HagMipHOro BNAMBY Ha NauUieHTa M iHWKWX PeYOBUH, OKPiIM SaHOro NpoaykKTy.

Pozpgin 5: 3axogm npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobwm raciHHA noxexi

MpuaaTHi 3acobu raciHHsA Y pasi noxexi BUKOPUCTOBYIMTE 3acobu, WO MiAXOAATb ANSA HABKOJULLHBbOT MOXEXI.
NoXexXi

HenpupaTtHi 3acobu raciHHaA HaHi BigcyTHi

NoXexXi

5.2 Ocob6nuBi acnekTu HeGe3nekwn, WO BUHUKAKOTL Bif pe4OBMHM abo cyMiLui

He3BnyanHa BorHeHeb6e3neka He € 3aNMUCTUM i HE TOPUTD.
Ta BUbyxoHebe3neka

Heb6e3neuHi npoaykTn [HaHi BigcyTHi

ropiHHA

5.3 Mopaan ansa NnoXxexHuUKiB

3axuncHUM oadar NOXEXHUKIB AJ18 raciHHA Noxex B OyaiBnsax 3abesneuye odbmexennn 3axmuct TITbKN B ymoBax noxexi;
BiH HE € e(peKTMBHMM 3aCOBOM 3axMCTy NPU PO3NuBax 3 MOXITMBMM Ge3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 Pe4OBUHAMM.

Hocutn oasr gnst XiMiyHOro 3axucTy, creuiarbHO PEKOMEHOOBaHUIN BUPOOHMKOM. BiH Moxe ByTn manoedekTBHMiA abo
HeedEeKTUBHWNIA B SKOCTI TENMOBOro 3axXmUCTY.

BukopurcTOBYyBaT! aBTOHOMHI AMXarnbHi anapaTu, Lo NpautoloTb B pexXuMi no3mTueHoro tucky (SCBA).

HEBEJTKI NMOXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPW i3 30HM MOXEXI, SKLLO MOXeTe 3po0uTH Lie 6e3 pusnky.

Ctop. 953 108 301-3239, Rev. J



/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3neyHocTi maTepiany Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
[Hama HabpaHHs1 YuHHocmi: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
3awmiHsie sepcito dokymeHmy gid: 2021-09

Po3pin 6: 3axoau wopao HacniakiB BUNagKkoBoro BUKUAY marepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobucTol 6e3nekn, 3acodm 3axmcTy Ta Ail npu
HaA3BUYaWHIN cuTyauii
3axoau wopno 3abesnevyeHHsa Y pasi po3buUTTa KapTpuaxKa akTyarnbHi 3a3HayeHi 3axoam Wwoao 3abesneyeHHs
ocobucrtoi 6eaneku ocobuctoi 6esnekun. MNpoBiTPITL 3aKkpUTi NPUMILLEHHA. BukopucToByiTe BignosigHUi
3axMCHUI oasar. He xofiTb No po3nutomMy maTtepiany. He Topkantecs noLLKOIKEHUX
KOHTelnHepiB abo po3nuToro Martepiany, 9KWO HeEMaE BiAMOBIAHOMO 3aXUCHOMo oaAry.

Lii npu Hag3BMYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoaun Npu Haa3BMYamHUX cuTyauisx He ByayTb NOTPiOHI, SKLWO
cuTtyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETHCH B 3BUYANHNX YMOBaX i 3 AOTPUMAHHAM peKkoMeHOauin.
6.2 3axoau wopao 3abesnevyeHHA 6e3neKn HaBKONMULLHBLOIO cepenoBuLLa
He ponyckatu BUKMaaHHsS y BOOOCTOKM Ta KaHanisalito.

6.3 MeToam i 3acoou nokanisauii i oOYnNLLEeHHA

3axoau nokani3sauii/ Mpn HEBENUKMX pO3MNMBaxX BUKOPUCTOBYMTE pykaBuyku. [1na 36opy pevyoBuHm
OUYMLLEHHA BVKOPUCTOBYINTE Naneposi pyLUHVKU. He 3nnBaTu NponuTi pevyoBrnHY B KaHani3awito.

6.4 lNocunaHHA Ha iHWIi po3aginu
Owue. Po3gin 8 — «B3axoaun KOHTpOro BNNUBY Ta 3acobu iHAUBIAYanbHOMo 3axX1CTy», i po3ain 13 — «YMoBwu yTunisauiin.

Po3ain 7: NpaBuna noBoa)XeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoAn Npyu NOBOAXKEHHI 3 NPOAYKTOM

MoBoaXeHHA He noTtpebye ocobnueoro noBoaXeHHs. Y pasi po3butta kapTpuaxa yHukanTe
KOHTaKTy 3 PO3NUTUMKN peakTUBaMU. YHUKATN KOHTaKTY 3i LLKIpOIO Ta ovmMMma.

7.2 YmoBu 6e3ne4yHoro 36epiraHHs, BpaxoByloUuu BCi hakTopu HECYMiCHOCTI
36epiraHHsA 36epiraTn BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK Ha ynakoBsLi. 36epirati B WifbHO 3aKpUTOMY
KOHTeWHepi/ynakosLi B NpoxXonogHomy, Jobpe nposiTpioBaHOMY Micui. Tpumatu
nogani BiA HecyMiCHUX maTtepianis.
7.3 Ocobnusi cnocobu 3acTocyBaHHA
Ous. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHS.

Po3pin 8: 3axoam KoHTponto BNAUBY Ta 3acobu iHAUBIAYyanbHOro 3axmcTy

8.1 lMapameTpun KOHTpOIO
[nsa npoaykty abo KOMMOHEHTIB He iICHYE BiAMOBIAHWX PiBHIB MakCMMarbHO A0MYCTUMOT KOHLIEHTpaLii.

8.2 3axoau KOHTpOso BNAUBY
IHXXeHepHO-TeXHI4Hi HeobxigHo 3abe3neuntu 4o6py 3aranbHy BEHTUAALI. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT
3axoau/3acobu KOHTPOIo NoBWHHAa BiAMNOBIgaTV yMOBaM. AKLLIO MOXITMBO, BUKOPUCTOBYWNTE i3011bOBAHUN
poboumnin NpocTip, MiCLEBY BUTSDKHY BEHTUNSALIKO Ta iHLUI iHXXeHepHO-TEeXHIYHI 3acobu
ONsA NigTPUMaHHA KOHUEHTpaLlil pe4OBUHM B NOBITPi HA PiBHI HYXXYEe MakCcMMansHO
O0MNYyCTUMOT KOHLIeHTpaLii. AKLWO piBEHb MakCUMarbHO AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaLii He
BCTAHOBIEHO, NIATPUMYWATE NPUNHATHI KOHUEHTpALlii pe4oBUHW B NOBITPI.
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IHauBiAyanbHi 3acobun 3axucTy

3axucT opraHiB guxaHHsA

3axucTt oyen/oonuyua
3axwucT wkipu/tina

3axucT HaBKONULLHLOIO
cepepoBuLLa

[oTpumynTecb pekoMeHaaLin Mo BUKOPUCTAHHIO pecnipaTopiB YnpaBniHHA
oxoponu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencbkoro ctaHgapTy EN 149. Npu nepeBuLLEHHI MakCcuManbHO 4OMYCTUMOI
KOHLIeHTpaLjii abo BUSABIIEHHI 03HaAK ypaXKeHHs1 BUKOPUCTOBYITE pecnipaTopu,
cxBaneHi HauioHanbHMM iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpaBniHHAM 3 6e3neku i 0XopoHU npadi y BugobyeHin npomucnosocTi (MSHA)
CLUA abo €sponelicbknum ctaHgaptom EN 149,
OpsiranTe oKynspu XiMiYHOro 3axmucTy.

Y nabopaTopHMX yMOBax Ofsrante pykaBu4dku Ta nabopatopHui xanar, wob
MiHiMi3yBaTK KOHTaKT 3i LLKipOlO.
[oTpumynTech 3aranbHUX pekomeHaauin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Biaxonis.

| Po3ain 9: ®i3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI

9.1 Indopmauisa npo ¢i3nyHi Ta ximivyHi BNnacTmBocCTi

Onwuc matepiany
[paHynu aBnsaTbL coboto
TBepAi 6ini KOMMNOHEHTH, WO
3Haxo4ATbCA B KapTpuaxax;

diznyHa hopma PignHa 3oBHiLWHIN BUrnag/Onuc peakTBU - NPO30pi pianHn, B
OCHOBHOMY BybepunsoBaHi y
BOAHMX PO34MHax. KOMMOHEHTH
He MatoTb 3anaxy.

Konip Binni/nposopun 3anax Bes 3anaxy

[Mopir Big4yTTAa 3anaxy [aHi BigcyTHi

3aranbHi BNacTMBOCTI

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

nnaerieHHs/3aMmep3aHHs

TemnepaTtypa po3nagy [aHi BigcyTHi pH 7009

I'I|./|T0|v.|a Bara/sigHocHa OaHi BigcyTHi Po3uunHHicTb y BOAI OaHi BigcyTHi

LWinbHICTb

B'askicTb [aHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBocCTi [aHi BigcyTHi

OkucntoBarsnbHi BIIAaCTUMBOCTI: [aHi BigcyTHi

BonatunbHicTb

Tuck napis [aHi BigcyTHi LLinbHicTb napis [aHi BigcyTHi

LLIBnAaKiCTb BUNapoByBaHHA [aHi BigcyTHi

BorHeHebe3neyvHicTb

TemnepaTypa 3aniMaHHA Oani BigcyTHi BMB (BerI-.m mexa Oani BigcyTHi

BMOYXOBOCTI)
HMB (HwxHsa mexa BubyxosocTi) | [daHi BigcyTHi Camo3zanmaHHs HaHi BigcyTHi
BorHeHebe3neyHicTb (B L .
. . | OaHi BigcyTHi

TBEPAOMY, ra3onogibHoMy cTaHi)

B HaBKONMULWHbLOMY cepeaoBULLi

KoeiuieHT po3noaineHHs [laHi BiacyTHi

okTaHon/Boaa

9.2 [opaTtkoBa iHpopmauif

[opatkoBi ¢i3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI HE BUSABIEHI.
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Poz3gin 10: CtabinbHicTb i peakuiiHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHIiCcTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaAHHSA Hebe3neyHi peakLii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHicTb
CrtabinbHo

10.3 IMOBipHicTb HEGE3NEYHMX peaKuin
Hebe3ne4yHa nonimepusadisa He BigOyBaeTbCS.

10.4 YMmoBwU, AKUX cnip yHUKaTu
[aHi BigcyTHI

10.5 HecymicHi maTepianu

HaHi BigcyTHI

10.6 Hebe3neyHi npoayKTU po3KnagaHHA
[aHi BigcyTHI

| Po3pin 11: TokcukonoriyHa iHdopmauisn

11.1 IHdbopMmauisn NPO TOKCUKONOriYHi Hacnigkn

IHbopmauia npo npoaykKT

[flOCTpa TOKCUMYHICTb

BauxaHusa CumnTOoMIB He O4iKyeTbCs
KoHTakT 3 ounma CumnToMIB He O4iKyeTbCs
KoHTaKT 3i Wwkipoto CumnTOoMIB He O4iKyeTbCs
MpokoBTyBaHHA HaHi BigcyTHI

CeHcubinizauis [OaHi BigcyTHI

MyTareHHi edpekTu HaHi sBigcyTHi

KaHueporeHHi edpektn [OaHi BigcyTHI

PenpoayktuBHi edpekTu [OaHi BigcyTHI

STOT - ogHOpa3oBMIA BNNB [aHi BigcyTHI

STOT - noBTOpPHWIA BNIMB [aHi BigcyTHI

Hebesneka npu BOnXaHHi HaHi BigcyTHI

IHdbopmaLuis NPO KOMMOHEHTH

[aHi BigcyTHI

YucenbHi NOKa3HUKN TOKCUYHOCTI

[aHi BigcyTHI
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Po3ain 12: IHcpopmauia npo BNAMB Ha HABKOJIULLHE cepeaoBuLLe

12.1 Tokcu
[aHi BigcyTHI.

YHiCTb

12.2 CTinKicTb i 3gaTHICTb A0 pO3KNagaHHA

[aHi BigcyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao Gioakymynsauii

[aHi BigcyTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[aHi BigcyTHI.

12.5 Pe3ynbTaTt OLiIHKM BiANOBIAHOCTi O3HaKaM «cTanoi 6ioaKyMynATUBHOI TOKCUYHOI
pPevYoOBMHMNY» i «AyXKe CTINKOI BioaKyMynsaTUBHOI PEYOBUHU»

OuiHka BigNoBIAHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynATUBHOT TOKCUYHOT PEYOBUMHNY i «OYXe CTiNKOT BioakyMynATUBHOI

pe4vyoBnHM» HE nNpoBoaMnaca.

12.6 IHWi HebOaxaHi Hacnigku
[ocnigxeHHs He NpoBOAUNUCH.

Po3pin 13: YMoBu yTunisauii

13.1 MeTtoau yTunisauii Biaxoais

YTunisauito BMicTy Ta (ab0) koHTenHepa HeobxigHO 34iNCHI0BATH BiANOBIAHO A0
MicLEeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (abo) MbKHapoO4HMX HOPM.
YTunisauito BMicTy Ta (ab0) koHTenHepa HeobxigHO 34iNCHI0BATH BiANOBIAHO A0

Biaxoau np

ORYKTY

Bioxoaun ynakoBku

MicUEeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (abo) MbKHapO4HMX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHcopmauin
BionoriyHi 3paskuy, 3MillaHi 3 rpaHynamMmu, cnif BBaXaTv MOXITMBUMU NepeHOCHUKaMM 30YAHVKIB iHEKLinHUX

3axBOpPlOBaHb. 3BEPHITbCA B CryXby yTunisauil BiAxo4iB Balol yCTaHOBU 3 NUTaHb LWOAO NpaBubHOT yTunisauil
BMKOPUCTaHWNX 3pasKiB.

Po3pin 14: Incbopmauia wono TpaHCcnopTyBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) HebGe3neku | 14.4 'pyna 14.5 He6e3neka ans
OOH HaMeHYBaHHs Npu TPAHCNOPTYBaHHi yNnaKkoBKM HaBKOJIULIHbLOTO
OOH cepepoBMLya
DOT He cTtocyeTbes He ctocyeTbes He cTtocyeTbes He ctocyeTbes He ctocyetbes
TDG He ctocyeTtbes He cTocyeTtbca He cTocyeTtbes He cTocyeTtbca He cTocyeTtbca
IMO/IMDG | He cTtocyeTbcs He cTocyeTtbca He ctocyeTtbes He cTocyeTtbca He cTocyeTtbca
IATA/ICAO | He cTtocyeTbes He cTocyeTtbca He ctocyeTtbes He cTocyeTtbca He cTocyeTtbca
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14.6 CneudianbHi 3axoau 6e3nekn AnNA KOpUcTyBayiB
He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBiaHo no Aoaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
[Hani BigcyTHi.

Po3ain 15: HopmaTtuBHa iHcbopmauisn

15.1 NMpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axmcTy 3[0poB's | HABKONULLIHLOIO
cepepoBulia/ocob6nmBi NPaBoOBi aKkTU, 3aCTOCOBHI A0 Pe4OBUHMU abo CyMiLui

Knac He6e3neku SARA Hemae

15.2 OuiHkKa xiMiyHOI 6e3nekun
OuiHka ximi4yHOT 6e3nekn He npoBogmnach.

Po3pin 16: logaTtkoBa iHchopmauin

BiamoBa/ MpepacraBneHi BuLe BigoMOCTi 6a3ytoTbCsl HA OCTYMHUX HaM OaHUX 3 YNEBHEHICTIO
3asBa Npo o6MexXeHHA B iX TOYHOCTI. B 3B'A3Ky 3 TMM, WO NpeacTaBneHa iHpopmadis moxe 6yTu BUKOpUCTaHa
BignoBiganbHOCTI B He3anexHux Bif Hac Ta HEBIAOMMX HaM YMOBaX, MU HE HECEMO BiAMnoBiganbHOCTI 3a

Hacnigky it BUKOPUCTaHHS, i BCi 0cobu, siki OTPUMYIOTb L0 iHhOpMaLito, MOBUHHI
CaMOCTIAHO NpUAMAaTK PiLLEHHS LWOAO HACHIAKIB 3aCTOCYBaHHS, BI1aCTMBOCTEN, 3acobiB
3axucTy Ta cnocobiB yTunisadii BignoBigHO 4O KOHKPETHUX YMOB 3aCTOCYBaHHA. Mu He
nopy4yaemo, He JAaeEMO XXOAHMUX rapaHTi Ta 3060B's13aHb, ABHUX abo nepefdayyBaHNX
(BKNHOYAKOUM rapaHTii NpMaaTHOCTI abo TOBapPHOI NPUAATHOCTI ANsl KOHKPETHOT Lini),
oo MaTepianiB Ta TOMHOCTI AaHol iHbopmaLil, OTpUMaHMX NpK X BUKOPUCTaHHI
pes3ynbTaTiB, a TakoX Hebesanek, NoB'A3aHMX i3 BUKOPUCTAHHAM 4aHOro martepiany.
Mpn NoBOAXEHHI 3 MaTepianomM Ta MOro BUKOPUCTaHHI Crig NPOSBNATA O0EpPEXHICTb.
MpeactaBneHa Bulle iHpopMaLia nepegaHa 4OGPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B i
To4HOCTI. M1 Hagaemo BCto iHhopMaL,ito, Lo CTOCYETbCSA NepeadayyBaHoro
BMKOPUCTaHHA MaTtepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nyonikauii. OgHak, y pasi HebaxaHnx
Hacnigkie, NOB'A3aHMX i3 JaHUM NPOAYKTOM, Liei nacnopT 3 6e3nekn NpoaykTy He € i
He Moxe OyTu 3aMiHO KOHCYNbTauji 3 BigNoBigHMM creuianicTom.

CKOpO4€eHHs1
NDA = [laHi BigcyTHi

Crop. 100 3 108 301-3239, Rev. J



/Ce,oheid®

ZEHPER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

EHHA: 2021-09

B 1 E: WRARSYRRMATR MR

1.1 7= fR )

FE AR Xpert HPV; Xpert HPV v2; Xpert Calibration; Xpert Check; TET Buffer;
Xpert MTB/RIF Cartridge; Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge
A ] CGXHPV-CE-10; GXHPV-CE-10; GXHPV2-CE-10; GXCAL-5; GXCAL-CE-5;

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

1.2 YIRBIRESWHIH KRR B AR B

FRBaER®g S % 4
1.3 N ZERERERE
& Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

i

www.cepheidinternational.com

FxEE: support@cepheideurope.com
TG GER) +33563825319- Wi

BENIF - EH Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

EH

www.cepheid.com

%[E: techsupport@cepheid.com
TG GER) 1(888)838-3222 - £[H (ik 2)
Mg CGEA)  1(408)541-4191 - EEEE4F

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

BiEF (RAFITE) 1800 107 884

1.4 REHBIESH
HlE R 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /NI 2 %
palbed] 1(352) 323-3500 - E[EEE4

% 101 |, 3t 108 301-3239, Rev. J


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

//Ce,oheid@

ZEHPER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

EHHA: 2021-09

B 2F: R

PLN 2 4 50 32 R A T & i R A, A s = prfdi F . 7= S S A TR AR, BT S E s R . T
SRS AR BRI S 2 i CLP 25 1(5)(d) 26 /11 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

EU/EEC
W3 % 1272/2008 S = (BR3t4A) (CLP)/REACH 1907/2006 [{&1T /X 453/2010]

2.1 YRR EWHI TR

CLP Fork
2.2 BRETTER
CLP
fElSH  AERFEITLE
2.3 HAbEK
CLP HRAR AL fR 1272/2008 2 HIE (CLP), A NI%F" i A2 fa i it -
UN GHS

WRHE: BREE (UN) £RRUE GG — 2 RAPREEHE (GHS)

21  YHEBBEWIHIR
UN GHS ENEN

22 HETR
UN GHS

AL FAE AR R

2.3  HiGEK
UN GHS HRAE ARG HABREEHIE (GHS) , A% AN R G 5 o

E£HE (US)
¥34E: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YRBR SRR
OSHA [ HCS 2012 Far %

22 BRETE

OSHA i) HCS 2012
R AERIFZ TR
195 985 75

2.3 Hibfaik

OSHA [#] HCS 2012 RIEER 29 CFR 1910.1200 aFlE bR , A AZ™ WA fER -

% 102 7, 3t 108 301-3239, Rev. J



//Ce,oheid@

ZEHER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer: Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
BHHA: 2021-09

JIIE-9N

BH#E: WHMIS 2015
21 YEBIREVR TR

WHMIS PN
2.2 BRETTER
WHMIS ANERIFZ LR
2.3 HAbEK
WHMIS RAE TAEZ A EWFUE B RS (WHMIS), A% A G 5 .

3T RaosMER

3.1 MR
AR G PP 5 B RR T o
3.2 BEW

J I3 FE R 5 SR 5 ) 70 R S AR AR 4R B AR B BB & W S S AR Gt I L AN N R BRI

B4E: SR

4.1 2RFEEHR

PN HSRAE— RS R LI BB 7 A AR, PO AR BT 2ol 2 E B A
BEZSS AL . RIEIR R, RIS RS OGEYR, BB O O
VAR 4 B 1) B A 224 1 R P T Y 4 (A IS T R4 TN TIPIR .
HBATVER, FRA T N T

5373 HSRAE RS R EL R BB 7 v FA R, TS Al B AT B, o T B 1 e
Pefuh, BEGREY R Y BRI AR . fE SR B TE, SLED A K
FRECIREE B/ 20 43 h. i hE IR B 25 Y AR

R UNRAE — AR T HF HARIHER D R A R, PO AS L 2T . SV
LT, LRI R ERIK I BE IR IS 2220 20 708h . A SRR R RR S IRAG BT 48 2/l
BiRIT

BA UNSRAE — AR T F HARIHERE D iR A R, B AL 2T SR AR N, AT

W (A ARREREN) o U2, RZEFENZYE, H2MH a0
NI AR, LRI .

4.2 SRR AR EEDER KRN
WS 1 5 - HWFEE.

4.3 R RS E LAV BRER ARG T HIRER
o B A R P YT A M0 AR T 00 5 51 A8 RO R AT o 5 B T il 1 2
BT AEA SR AT R B

% 103 |, 3t 108 301-3239, Rev. J



//Ce,oheid@

ZEHPER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

EHHA: 2021-09

%5 %: HEifE

51 KN

&R KR R K,V FE £ KR -
RER R KR Tl 5

5.2 HYREIR YA RS ER

S0 K RARAE fa R HRBATTHA -

HERBET=Y Tl A4

5.3 BLYEBI BN R RAIRIE I

B B IRTE KA R B ER A IR PRSP s B 7E T BB -5 o B H Rz A R i R 175 0 e RUCEE i v & 1 IR R AL A
B34 i o

7 EHIE R L TR B R . BT B AR D BUR A I SR AR

BLEIE B 45 AR B (SCBA).

NK WTRBEE TE AR TE R, K XA R4

%6 B: BINEREE

6.1 MATBITENE. BirRENESER

N TBs e G W, W H] T 1K A ATt . 3 P A s D XL 2 G 24 A Bl 37 A
DIZeR IR Y . BRAR B G S AR A, 5 A R AR 1 2 85 B 5
VAR USRAE — SRR AT T IF HAZ MEHERE (U B TR R, T AN BERAT N SRR -

6.2 R TPHE I
TG Y 2K B 7K AR JKIE

6.3 F T&HI#L KT AR

B AL T RN, ST EIF AR ORI . VIZ0R o B AR R 2 HE KR E R B
AE.

6.4 Hih&EEKNSE

HS S 8 B - FEhE A AR LRSS 13 & - A E RS

BTE: BEAEE

71 AT REFIER P16
Bt TE AETHEFR AR AE o 0 R T, 3B G ARG 10750 38 Sh el e R

7.2 BIFEEAAEAENRETF R
Az W AR T LT, 8B B AR I SR R AT AR ST AR

7.3 RERLH®B

THZIE 1.2 % - A R0 E H&.

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



//Ce,oheid@

RERIRR
R 2023-10
FHTH: 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

% 8 B BB AR

8.1 EHISH
72 i B L 43T T I AR AR
8.2 ¥

TR M

MNP
R,

R /T 4
B JEkI-B
RIS 1

IO 24 {6 Y LG B3 O B Mt 3 XGRS N 2 S A AR L . W SROE A, T 24k AR
JEERHERIE KB e TR B, DLORFF 2 S IR BEAR T HERE RO RE AR EL . A0 R
RIS FEMPRARL, bR 2 P IR BE AR A5 E W 232 (K 7K

5y 29 CFR 1910.134 B Rk AR EN 149 tha] ILE OSHA IR 28 26451 . 4 S8 1 B fik
FRAE B LR, 58 ) NIOSH/MSHA B Rk AR #E EN 149 A A] R R 28

(B =770 K Py H B

e A, BAOTE. FERM, DR Bk R R A

WAy X AR AL B R R

B9 E: MEEREALAER

9.1 HXRYEMEFRALEETKGER

PEHER
PAERTE B2 F AR R

4 E LN CANIZE FEFE AR, BRI
PR, B TRk

Bt H /3% B Sk Tk

SR EE Jon] HEdE

— R

s 100 °C (212 °F) 9% 5 R ] S 0°C (32 °F)

IR Jon] HEdE pH & 7%9

L E AR S Jon] HEdE KRS Jon] HEdE

g Jon] HEdE Sy IR IER Jon] HEdE

KR e KRR Jon] H#dE

BRI

EAED Jon] HEdE HEAEE Jon] HEdE

N A Jon] HEdE JRIE IR Jon] HEdE

BIET IR Jon] HEdE SRS Jon] HEdE

SRE (R, SR Jon] HEdE

v

SRR R K ESEEES |

9.2 HAtfg R

REW BB 2 SR

# 105 T, 3t 108

301-3239, Rev. J




//Ce,oheid@

ZEHPER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
THHA: 2021-09

310 F: RERARME

10.1 &M
TEIEHAL AR, RAE k5.

10.2 {fhERER

R

10.3 fER M HIAT RetE
g R fes W 1) B 4 JR S o
10.4 RLESKIEBR

T B

10.5 RHEKME
T .

10.6 fERHI =Y
T AT FA e

B 1M E: FPEER

1.1 HXRBEYERNKER

7 s B
SRR
A TEFEAR
M I 12 TEFEAR
Bk P A TEFEAR
A Jonr %A
i Jonr g
BORAAEH] Jonr %A
BolE Jonr %A
A FEE Jonr %A
FiE Hbnas Bagtt - Ui Jon A
FiE Ainds it - REEM  JEn I EdE
L ONEA Jonr %A

# 106 T, Ft 108

301-3239, Rev. J



//Ce,oheid@

ZEHPER Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV: Xpert HPV v2;
EZCHA: 2023-10 Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check
THHA: 2021-09

A5 B

PACIDEE €

HBHREEE

PACIDEE €/

FE12F: £BFER

121 #H{H
e AT FHEH -

12.2  FEAHERIFEAE
SICINE e

12.3 EYERKES
T Tl B -
124 TEHKBESHE
SICINE e

12.5 PBT } vPvB {142
WAEAT PBT 1 vPVvB %Al .

12.6 FHAhA BB
9 DU T R .

FAIE: LBEHEREW

13.1 RV ETH

FE 5 ) ST, XA, [ SR B R B 0 S Ak TR P 2 R R
BEEFY ST, XA, T SR B R B 0 S Ak TR ) P 2 R R
13.2 HibfEE

5 B BRIR A B AEVIAR A N A BE W AL 1 RSN 1. AR CHARARIERLE, EEWSI IR RRFYIN T .

% 107 |, 3t 108 301-3239, Rev. J



//Ce,oheid@

RERIRR
R 2023-10
FHTH: 2021-09

Xpert MTB/RIF Cartridge; TET Buffer; Xpert HPV; Xpert HPV v2;
Xpert MTB/RIF Ultra Cartridge; Xpert Calibration; Xpert Check

H14E: BEER

14.1 UN /5 14.2 UN EEREH# &R 14.3 BRI 2K 14.4 3H 14.5 R BEfaE
DOT A A A A A
TDG A A A A A
IMO/IMDG A& A A3 A3 A
IATA/ICAO A3 il A A A A
14.6 H PREERPITF

ELEE

14.7 1R¥E MARPOL 73/78 [jFf% Il F1 IBC #ENE 3 a5

JE AT FHEH -

F15F: FHER

151 SHAHFEVRBUR SR ZE. AN R FIREMR

SARA f& [t 2y
15.2 {FZEVH
HBAT 2R 2 A DA

k&

F16 E: HibER

GTERHEE A

BEIER
NDA = J&r] 4%

# 108 T, 3t 108

PAEAR BT X 3ATH W I Eds, i ARG B BT E BN A AT B e H 3R
MR 2R A D ATARRA T A M2 AFHEAT, DRI A T LA P B A Aoy 8 SRAEAS AR AR AR AT
A, T HACERIAE BRI E N L2055 06 BATHAE HR e L SR AF R RIRRE . PERE. BT AT
WeETTF. AW E B TR AR FOER TR, PIAE IR SRS 10 45 SR Bl 5 A AR 5%
Hfe F A R AT BRI R 020 . HOREORIE CRUAEXTREE H AT & Ik BUE 8 R 4
) o BRAFEUAE AR RN O, DLEAE S DI ER AL, W HAE RN .. Bk
H, BATRMA R M EHRIERI AR . 2RI, — B RS ARAAHRE ST,
AL ERAERINAGE, W0 HAEA SR R E L IIZRN i B 40

301-3239, Rev. J



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

