/Cepheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date : October 2019

Supersedes Date : September 2016

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

Product Name Xpert BCR-ABL Ultra
Product Code GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10
1.2 Relevant Identified Uses of the Substance or Mixture and Uses Advised Against
Relevant Identified Use(s) Laboratory use
1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet
Manufacturer Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

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

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (703) 741-5500 - Outside of the US

Section 2: Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
CLP

The following SDS is for the final finished product only as used in the laboratory. It
contains liquid components, some of which are in freeze-dried powders and
reagents which are contained in the cartridge and in separate reagent containers. All
reagents are clear, colorless liquids. Exemptions for disclosing some component
information are pursuant to CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR
1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

Flammable Liquids 2 - H225

Skin Irritation 2 - H315

Eye Irritation 2 - H319
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2.2 Label Elements

CLP
WARNING

® P

Hazard Statements H225 - Highly flammable liquid and vapour
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation.
Precautionary Statements
Prevention P210 - Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No
smoking.
P233 - Keep container tightly closed.
P264 - Wash thoroughly after handling.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P370+P378 - In case of fire: Use appropriate media for extinction.
P303+P361+P353 - IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water/shower.
P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.
P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
Storage/Disposal P501 - Dispose of content and/or container in accordance with local, regional,
national, and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
UN GHS Flammable Liquids 2
Skin Irritation 2
Eye Irritation 2
Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic Effects
Germ Cell Mutagenicity 2
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2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
UN GHS
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DANGER

O @

Highly flammable liquid and vapour
Causes skin irritation

Causes serious eye irritation

May cause drowsiness or dizziness
Suspected of causing genetic defects.

Obtain special instructions before use.

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

Avoid breathing mist/vapours/spray.

Wash thoroughly after handling.

Use only outdoors or in a well-ventilated area.

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

Use personal protective equipment as required.

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

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

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

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

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Keep cool.

Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.

Store locked up.

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

According to the Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS)
this product is considered hazardous.
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United States (US)
According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements

Precautionary Statements
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Prevention

Response

Storage/Disposal

Flammable Liquids 2

Skin Irritation 2

Eye Irritation 2

Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic Effects
Germ Cell Mutagenicity 2

DANGER

O @

Highly flammable liquid and vapour
Causes skin irritation

Causes serious eye irritation

May cause drowsiness or dizziness
Suspected of causing genetic defects.

Obtain special instructions before use.

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

Avoid breathing mist/vapours/spray.

Wash thoroughly after handling.

Use only outdoors or in a well-ventilated area.

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

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

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

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

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

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.

Keep cool.

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

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

Canada
According to: WHMIS
2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Flammable Liquids - B2
Toxic - D1B
Other Toxic Effects - D2B
2.2 Label Elements
WHMIS

Flammable Liquids - B2
Toxic - D1B
Other Toxic Effects - D2B
2.3 Other Hazards
WHMIS No data available

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances

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

3.2 Mixtures

Composition
Chemical - o e ol . . . .
Name Identifiers % |LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive |Comments
CAS: . . .
40% . UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glycerol E%Sb}t-liber' TO :_”gggtﬁ”z/ggg'ﬁa}k EU CLP: Eye Irrit. 2, H319; NDA
2000898 | 60% 99 | OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
CAS: . .
30% . UN GHS: Skin Irrit. 2;
Urea 26 | To | [hgestonioralRat EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; NDA
2003158 | 40% aka OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
g(ﬁg';-‘] UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
Guanidinium | EC Number- 30% EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Acute Tox. 4 *, H302;
Chloride 200-002-3 : TO | NDA Eye Irrit. 2, H319; Skin Irrit. 2, H315; NDA
EU Index: 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye lrrit. 2;
CAS: UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2; Eye
64-17-5 30% Ingestion/Oral-Rat Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.; Aquatic Acute 2;
Ethanol EC Number: To" LD50 « 7060 mg/kg Aquatic Chronic 3; NDA
200-578-6 40% Inhalation-Rat LC50 * EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Flam. Liq. 2, H225;
EU Index: ° | 20000 ppm 10 Hour(s) | OSHA HCS 2012: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 3; Skin
603-002-00-5 Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
Guanidine CAS: 593-84-0 | 10% EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Thiocvanate EINECS: TO | 593 mg/kg UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B; | NDA
Y 209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
. Aquatic Acute 2;
. - - 0, )
Sodium CAS: 151-21-3 | 0.5% | |0 ostion/Oral-Rat EU CLP: Acute Tox. 4, H302: Skin Irrit. 2, H315: Eye
dodecyl EC Number: TO . . NDA
sulphate 505-788-1 20, LD50 « 1288 mg/kg Irrit. 2, H319; . .
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
o 016 0.5% UN GHS: Not Classified
Proteinase K EINECS: TO | NDA EU CLP: Not Classified NDA
254-457-8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
. 1% UN GHS: Not Classified
EDTA SAS:0381-92 | 10 | NDA EU CLP: Not Classified NDA
2% OSHA HCS 2012: Not Classified

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation
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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.
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Skin 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.

Eye 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.

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media
Suitable Extinguishing Media Use water spray (fog), foam, dry powder, or carbon dioxide.
Unsuitable Extinguishing No data available
Media
5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture
Unusual Fire and Explosion This material is classified flammable, however it is in small vials and is unlikely to

Hazards cause significant flammability hazard in use.
Hazardous Combustion Plastic cartridge containing reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur
Products oxides, nitrogen oxides.

5.3 Advice for Firefighters

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

Emergency Procedures No emergency procedures are expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions as recommended.
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Effective Date : October 2019
Supersedes Date : September 2016

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

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.

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

Exposure Limits/Guidelines

Result ACGIH NIOSH OSHA
anmdme TWAs |Not established Not established Not established
Thiocyanate
Ethanol TWAs |Not established 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
(64-17-5) STELs |1000 ppm STEL Not established Not established
Glycerol . . 15 mg/m3 TWA (mist, total particulate);
(56-81-5) TWAs |Not established Not established 5 mg/m3 TWA (mist, respirable fraction)
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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 Respiratory equipment is not expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions and as recommended. Otherwise, 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

Key to abbreviations
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limits are based on 15-minute exposures
OSHA = Occupational Safety and Health Administration

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Beads are solid white
components in cartridges;

Physical Form Liquid Appearance/Description ;?ngerinrfa?ilri gﬁ?errle'?juifs which
aqueous solutions. Components
are odorless.

Color Solid white to clear. Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Data lacking Melting Point/Freezing Point Data lacking

Decomposition Temperature Data lacking pH Data lacking

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

Viscosity Data lacking Explosive Properties Classification criteria not met.

Oxidizing Properties: Classification criteria not met.

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient
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9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

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

10.2 Chemical Stability
Stable under normal temperatures and pressures.

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

Hazardous polymerization will not occur.
Ethanol is flammable and incompatible with acids.

10.4 Conditions to Avoid

Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts
10.5 Incompatible Materials

Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 12600 mg/kg;

Irritation: Eye-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s) « Mild irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24

Hour(s) « Mild irritation;

Multi-dose Toxicity: Ingestion/Oral-Mouse TDLo * 560 g/kg 8 Week(s)-Continuous;

Lungs, Thorax, or Respiration:Structural or functional change in trachea or

bronchi; Ingestion/Oral-Mouse TDLo * 2800 mg/kg 25 Week(s)-Continuous; Skin and
o o Appendages:Other-Tumors; Tumorigenic:Facilitates action of known carcinogen;

Glycerol (40% TO 60%) 56-81-5 Mutagen: Cytogenetic analysis ¢ Ingestion/Oral-Rat * 1 g/kg; DNA Inhibition « Unreported

Route-Human « Lymphocyte (Somatic cell) « 200 mmol/L;

Reproductive: Ingestion/Oral-Rat TDLo « 100 mg/kg (1D male); Reproductive

Effects:Effects on Fertility:Post-implantation mortality;

Tumorigen / Carcinogen: Ingestion/Oral-Mouse TDLo * 87.5 g/kg 25 Week(s)-

Intermittent; Tumorigenic:Equivocal tumorigenic agent by RTECS criteria; Lungs,

Thorax, or Respiration:Tumors; Tumorigenic:Facilitates action of known carcinogen
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Ethanol (30% TO 40%) 64-17-5

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 7 g/kg; Ingestion/Oral-Human TDLo « 0.5 g/kg;
Behavioral:Somnolence (general depressed activity); Behavioral:Changes in
psychophysiological tests; Ingestion/Oral-Man TDLo ¢ 3371 uL/kg; Behavioral:Altered
sleep time (including change in righting reflex); Behavioral:Excitement;
Behavioral:Coma, Ingestion/Oral-Rat TDLo * 8000 mg/kg; Brain and Coverings:Other
degenerative changes; Cardiac:Cardiomyopathy including infarction; Liver-Multiple
effects; Inhalation-Rat LC50 * 5900 mg/m? 6 Hour(s);

Irritation: Eye-Rabbit « 500 mg ¢« Severe irritation; Skin-Rabbit « 20 mg 24 Hour(s) ¢
Moderate irritation;

Multi-dose Toxicity: Ingestion/Oral-Rat TDLo « 188 g/kg 25 Day(s)-Intermittent;
Liver:Fatty liver degeneration; Biochemical:Enzyme inhibition, induction, or change in
blood or tissue levels:Multiple enzyme effects; Biochemical:Metabolism
(intermediary):Lipids, including transport;

Mutagen: Cytogenetic analysis ¢ Ingestion/Oral-Human « 49014 g/kg 25 Year(s); Dominant
lethal test « Ingestion/Oral-Mouse ¢ 3720 mg/kg 3 Day(s); Sperm Morphology °
Ingestion/Oral-Mouse * 1500 mg/kg 50 Day(s);

Reproductive: Ingestion/Oral-Rat TDLo * 12 g/kg (9-12D preg); Reproductive
Effects:Effects on Embryo or Fetus:Fetotoxicity (except death, e.g., stunted

fetus); Ingestion/Oral-Woman TDLo « 5860 mL/kg (3Y pre-100D post); Reproductive
Effects:Specific Developmental Abnormalities:Craniofacial (including nose and tongue);
Reproductive Effects:Effects on Newborn:Behavioral; Reproductive Effects:Effects on
Newborn:Delayed effects;

Tumorigen / Carcinogen: Ingestion/Oral-Mouse * 400 g/kg 57 Week(s)-Intermittent;
Tumorigenic:Equivocal tumorigenic agent by RTECS criteria;

Gastrointestinal:-Tumors; Ingestion/Oral-Mouse TDLo ¢ 320 mg/kg 50 Week(s)-Intermittent;
Tumorigenic:Equivocal tumorigenic agent by RTECS criteria; Liver-Tumors;
Blood:Lymphoma, including Hodgkin's disease

Guanidine Thiocyanate (10% TO

2%)

15%) 593-84-0 Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 * 593 mg/kg
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 475 mg/kg; Behavioral:Altered sleep time
I . o (including change in righting reflex); Behavioral:Excitement;
%J;r)udlnlum Chloride (30% TO 50-01-1 Gastrointestinal:Hypermotility, diarrhea;
° Irritation: Eye-Rabbit « 81400 ug » Moderate irritation; Skin-Rabbit + 500 mg 24 Hour(s) ¢
Severe irritation
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 8471 mg/kg;
Irritation: Skin-Human « 20 % 24 Hour(s) * Moderate irritation;
Mutagen: DNA damage * Unreported Route-Human ¢ Liver (Somatic cell) * 31.6 pmol/L 48
Hour(s);
Urea (30% TO 40%) 57-13-6 Reproductive: Intraplacental-Woman TDLo « 1400 mg/kg (16W preg); Reproductive
Effects:Effects on Fertility.:Abortion;
Tumorigen / Carcinogen: Ingestion/Oral-Rat TDLo * 821 g/kg 1 Year(s)-Continuous;
Tumorigenic:Neoplastic by RTECS criteria; Blood:Tumors; Blood:Lymphoma, including
Hodgkin's disease
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 1288 mg/kg;
. Irritation: Eye-Rabbit «+ 100 mg 24 Hour(s) « Moderate irritation; Skin-Rabbit « 25 mg 24
0,
Sodium dodecyl sulphate (0.5% TO 151-21-3 Hour(s) « Moderate irritation;

Reproductive: Skin-Mouse TDLo * 480 mg/kg (6-13D preg); Reproductive Effects:Effects
on Embryo or Fetus:Fetotoxicity (except death, e.g., stunted fetus)

GHS Properties

Classification

Acute Toxicity

EU/CLPe<Data lacking
UN GHS<Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Skin Corrosion/Irritation

EU/CLP*Skin Irritation 2
UN GHS*Skin Irritation 2
OSHA HCS 2012°+Skin Irritation 2
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GHS Properties Classification
EU/CLP*Eye Irritation 2
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS*Eye Irritation 2

OSHA HCS 2012°¢Eye Irritation 2
EU/CLP<Data lacking

Skin Sensitization UN GHSe*Data lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

Respiratory Sensitization UN GHSe<Data lacking

OSHA HCS 2012°¢Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

Aspiration Hazard UN GHSe*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLPe<Data lacking
Carcinogenicity UN GHS*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLPe<Data lacking

Germ Cell Mutagenicity UN GHS*Germ Cell Mutagenicity 2
OSHA HCS 2012+Germ Cell Mutagenicity 2
EU/CLPe<Data lacking

Toxicity for Reproduction UN GHS<Data lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

STOT-SE UN GHS*Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic Effects
OSHA HCS 2012°+Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic
Effects
EU/CLPe<Data lacking

STOT-RE UN GHS*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate) May affect the central nervous system. Symptoms may include dizziness, drowsiness,
lethargy, coma and death.

Chronic (Delayed) No data available

Skin

Acute (Immediate) Causes skin irritation.

Chronic (Delayed) No data available

Eye

Acute (Immediate) Causes serious eye irritation.

Chronic (Delayed) No data available

Ingestion

Acute (Immediate) Harmful if swallowed.

Chronic (Delayed) No data available

Mutagenic Effects Repeated and prolonged exposure may cause mutagenic effects.
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Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

NDA 96 Hour(s) LC50 Guppy 89.1 mg/L (Guanidinium thiocyanate)

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential

Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil

Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

Product Waste

Packaging Waste

13.2 Other Information

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.

Biological specimens, transfer devices, and used cartridges should be considered capable of transmitting infectious
agents requiring standard precautions. Follow your institution’s environmental waste procedures for proper disposal of
used cartridges and unused reagents. These materials may exhibit characteristics of chemical hazardous waste requiring
specific national or regional disposal procedures. If national or regional regulations do not provide clear direction on
proper disposal, biological specimens and used cartridges should be disposed per WHO (World Health Organization)
medical waste handling and disposal guidelines

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN Proper 14.3 Transport 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name Hazard Class(es) Group Hazards
DOT UN1993 Flammable liquid, n.0.s. 3 i Not Applicable
(ethanol)
TDG UN1993 Flammable liquid, n.0.s. 3 i Not Applicable
(ethanol)
IMO/IMDG UN1993 Flammable liquid, n.0.s. 3 M Not Applicable
(ethanol)
IATA/ICAO UN1993 Flammable liquid, n.0.s. 3 M Not Applicable
(ethanol)
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
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Supersedes Date : September 2016

14.6 Special Precautions for User
None known.

14.7 Transport in Bulk According to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code
Not relevant.

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications Acute, Fire
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

EDTA 6381-92-6 |Yes No No No No
Ethanol 64-17-5 Yes No Yes No Yes
Glycerol 56-81-5 Yes No Yes No Yes
Guanidinium Chloride 50-01-1 Yes No Yes No Yes
Proteinase K 39450-01-6 |No No Yes No No
Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Yes No Yes No Yes
Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
Urea 57-13-6 Yes No Yes No Yes
Canada
Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Ethanol 64-17-5 B2, D2B

Uncontrolled product
*Glycerol 56-81-5 according to WHMIS

classification criteria
Uncontrolled product
*EDTA 6381-92-6 according to WHMIS
classification criteria
Uncontrolled product

*Urea 57-13-6 according to WHMIS
classification criteria

*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 D2B

*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Ethanol 64-17-5 0.1 %

*Glycerol 56-81-5 Not Listed

*EDTA 6381-92-6 Not Listed

*Urea 57-13-6 Not Listed

*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 1%

*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

United States

Labor

U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

Page 15 of 210 301-2175, Rev. D



/ceph eid.

Safety Data Sheet
Effective Date : October 2019
Supersedes Date : September 2016

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidinium Chloride

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

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

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

United States- California

Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 1561-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
*Guanidinium Chloride

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female
*Guanidinium Chloride

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male
*Guanidinium Chloride

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Effective Date : October 2019

Xpert BCR-ABL Ultra

Supersedes Date : September 2016

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data availab
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H302 - Harmful if swallowed
H319 - Causes serious eye irritation

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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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Octobre 2019
Remplace la date : Septembre 2016

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert BCR-ABL Ultra
Code de produit GXBCRABL-CE-10 ; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

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

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

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

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com

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

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

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (703) 741-5500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini

final, tel qu’utilisé au laboratoire. Il contient des composants liquides dont certains
sont des poudres lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et
dans des conteneurs de réactifs distincts. Tous les réactifs sont des liquides
incolores et limpides. Les exemptions a la divulgation des informations concernant
certains composants sont conformes aux réglementations CLP Article 1(5)(d) et 29
CFR 1910.1200(g)(2)(i) (C)(1)&(2).

Liquides inflammables 2 - H225

Irritation cutanée 2 - H315

Irritation des yeux 2 - H319
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Date d’entrée en vigueur : Octobre 2019
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2.2 Eléments de I’étiquette
CLP
ATTENTION

D

Mentions de danger H225 - Liquide et vapeurs trés inflammables
H315 - Provoque une irritation cutanée
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux
Mises en garde
Prévention P210 - Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des
surfaces chaudes. - Ne pas fumer.
P233 - Garder le conteneur hermétiquement fermé.
P264 - Se laver soigneusement aprés manipulation.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.

Réponse P370+P378 - En cas d’incendie : utiliser les moyens d’extinction appropriés.
P303+P361+P353 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) :
enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se
doucher.

P321 - Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers

secours.

P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

P332+P313 - En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.

P305+P351+P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec

précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la

victime en porte et que cela est facile a faire. Continuer a rincer.

P337+P313 - Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut P501 - Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations

locales, régionales, nationales et/ou internationales.

2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.

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

2.1 Classification de la substance ou mélange
SGH ONU Liquides inflammables 2
Irritation cutanée 2
Irritation des yeux 2
Toxicité spécifique d’organe cible, exposition unique 3 : Effets narcotiques
Mutagénicité des cellules germinales 2
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2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU
DANGER

OP

Mentions de danger Liquide et vapeurs trés inflammables
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévére irritation des yeux
Peut provoquer somnolence ou vertiges
Susceptible d’'induire des anomalies génétiques.
Mises en garde
Prévention Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer.
Maintenir le conteneur hermétiquement fermé.
Eviter de respirer brouillards/vapeurs/aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Utiliser seulement a I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Utiliser I'équipement de protection individuel requis.
Réponse En cas d’incendie : utiliser les moyens d’extinction appropriés.
EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'air frais et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS d’exposition ou d’inquiétude : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut Garder au frais.
Entreposer dans un endroit bien aéré. Maintenir le conteneur hermétiquement fermé.
Garder sous clef.
Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

SGH ONU Selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage (SGH), ce
produit est considéré dangereux.
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Etats-Unis (E.-U.)
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange

OSHA HCS 2012 Liquides inflammables 2
Irritation cutanée 2
Irritation des yeux 2
Toxicité spécifique d’organe cible, exposition unique 3 : Effets narcotiques
Mutagénicité des cellules germinales 2

2.2 Eléments de I’étiquette

OSHA HCS 2012
DANGER

OP

Mentions de danger Liquide et vapeurs trés inflammables
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévére irritation des yeux
Peut provoquer somnolence ou vertiges
Susceptible d’'induire des anomalies génétiques.
Mises en garde
Prévention Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer.
Maintenir le conteneur hermétiquement fermé.
Eviter de respirer brouillards/vapeurs/aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Utiliser seulement a I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Réponse En cas d’incendie : utiliser les moyens d’extinction appropriés.
EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'air frais et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS d’exposition ou d’inquiétude : consulter un médecin.
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Stockage/Mise au rebut Entreposer dans un endroit bien aéré. Maintenir le conteneur hermétiquement fermé.
Garder au frais.
Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Canada

Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Liquides inflammables - B2

Toxique - D1B
Autres effets toxiques - D2B

2.2 Eléments de I’étiquette

®O®

Liquides inflammables - B2
Toxique - D1B
Autres effets toxiques - D2B

2.3 Autres dangers
WHMIS Aucune donnée disponible

2.4 Autres informations

Tous les autres réactifs, les billes et autres constituants sont a des concentrations inférieures a 1 % dans le mélange ou
ne sont pas considérés dangereux selon la réglementation américaine sur la communication des dangers (29 CFR
1910.1200), selon les directives de I'UE concernant la classification et I'étiquetage des substances et des mélanges, ou
selon le systéme international d’harmonisation pour la classification et I'étiquetage des substances ou des mélanges.
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Xpert BCR-ABL Ultra

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances

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

3.2 Mélanges

Composition

OSHA HCS 2012 : Non classé

Nom chimique [ldentifiants % |DL50/LC50 Classifications selon réglementation/directive Commentaires
géof;:.s 40 % | Ingestion/voie orale- SGH ONU : Irrit. yeux 2 ; Irrit. peau 3 ;
Glyceérol Numéro CE : A Rat DL50 - CLP UE : Irrit. yeux 2, H319 ; ADD
200-289-5 ’ 60 % | 12 600 mg/kg OSHA HCS 2012 : Irrit. yeux 2
gff:;_fs 30 % | Ingestion/voie orale- SGH ONU : Irrit. peau 2 ;
Urée Numéro CE : A Rat DL50 CLP UE : Irrit. peau 2, H315; ADD
200-315-5 ’ 40 % | 8 471 mg/kg OSHA HCS 2012 : Irrit. peau 2
CAS : SGH ONU : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit. peau 2 ;
50-01-1 30 % Irrit. yeux 2 ;
Chlorure de Numéro CE : A ° ADD CLP UE : Annexe VI, tableau 3.1 : Tox. aigué 4 *, ADD
guanidinium 200-002-3 40 % H302 ; irrit. yeux 2, H319 : irrit. peau 2, H315 ;
Index UE : ¢ OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit.
607-148-00-0 peau 2 ; Irrit. yeux 2 ;
. . . SGH ONU : Liq. inflam. 2 ; Tox. aigué 3 ; Irrit. peau 2 ;
CAS Ingestion/voie orale- Irrit. yeux 2 ; Muta. 2 ; STOT SE 3 : Narc. ; Aquatique
64-17-5 o Rat DL50 « Alqu 2 - A . hroni )
Numéro CE 30 % 7060 mg/kg igu 2 ; Aquatique Chronique 3 ; o
Ethanol ' A . CLP UE : Annexe VI, tableau 3.1 : Liq. inflam. 2, ADD
200-578-6 40 % Inhalation-Rat LC50 - H225 -
e s 29090 ppm, OSHA HCS 2012 : Liq. inflam. 2 ; Tox. aigué 3 ; Irrit,
peau 2 ; Irrit. yeux 2 ; Muta. 2 ; STOT SE 3 : Narc.
CLP UE : Tox. aigué 5, H302, H313, H320
Thiocyanate CAS : 593-84-0 | 10 % SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. cutanée
de EINECS : A 593 mg/kg 5 ;irrit. yeux 2B ; ADD
guanidinium 209-812-1 15 % OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit.
yeux 2B
SGH ONU : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit. peau 2 ;
. o4 . . . Irrit. yeux 2 ; Aquatique Aigu 2 ;
Dodécylsulfate | SAS : 151-21-3 | 5 o, | Ingestion/voie orale- | &) oy . Tox. aigué 4. H302 : Irrit. peau 2, H315 ;
) Numéro CE : Ao o Rat DL50 - - ) ADD
de sodium 205-788-1 A2% 1 288 ma/k Irrit. yeux 2, H319 ;
9’9 OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit.
peau 2 ; Irrit. yeux 2
Sne0.01.6 059 SGH ONU : Non classé
Protéinase K EINECS : A12 °/° ADD CLP UE : Non classé ADD
254-457-8 ° OSHA HCS 2012 : Non classé
i SGH ONU : Non classé
. 0,
EDTA 5%51 -.92-6 12<‘;A)A ADD CLP UE : Non classé ADD
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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'oxygene si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a I'aide d’'un masque de poche doté d’'une valve unidirectionnelle ou d’un
autre dispositif médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la
victime ne respire pas.

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

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

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

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.
4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers

nécessaires

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

] Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Ce produit est classé comme inflammable, mais comme il est contenu dans de petits
d’incendie et d’explosion flacons, il est peu susceptible de présenter un risque significatif d’inflammabilité lors
de son utilisation.
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Produits de combustion La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques
dangereux d’oxydes de carbone, d’oxydes de soufre et d’'oxydes d’azote.

5.3 Conseils aux pompiers

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections

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

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.

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.
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Section 8 : Contréles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA

Thiocyanate de |yya  |Non établi Non établi Non établi

guanidinium

Ethanol TWA Non établi 1000 ppm TWA ; 1900 mg/m3 TWA|1000 ppm TWA ; 1900 mg/m3 TWA

(64-17-5) STELs |1000 ppm STEL Non établi Non établi
15 mg/m3 TWA (brouillard, particules

Glycérol e o totales) ;

(56-81-5) TWA Non établi Non établi 5 mg/m3 TWA (brouillard, fraction
respirable)

8.2 Contréles d’exposition
Mesures/contréles

techniques

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

Yeux/visage
Peaul/corps

Contréle d’exposition lié
a la protection de
I’environnement

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels

Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, 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
approuveé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptdémes apparaissent.

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

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

Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

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

gouvernementaux expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine
NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail STEL = Les limites d’exposition a court terme sont basées sur des
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail expositions de 15 minutes
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Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques
Description de la matiére

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans
des cartouches ; les réactifs sont
Forme physique Liquide Apparence/Description des liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.
Couleur Solide blanc a transparent. Odeur Inodore

Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

Point de fusion/Point de

Point d’ébullition Manque de données Manque de données

congélation
Température de décomposition Manque de données pH Manque de données
Densité spécifique/relative Manque de données Solubilité dans I'eau Manque de données
. "y . s . Critéres de classification non
Viscosité Manque de données Propriétés explosives e
satisfaits.
s . Criteres de classification non
Propriétés comburantes : P
satisfaits.
Volatilité
Pression de vapeur Manque de données Densité de vapeur Manque de données
Taux d’évaporation Manque de données
Inflammabilité
Point d’éclair Manque de données LSE Manque de données
LIE Manque de données Auto-inflammation Manque de données

Environnemental(e)
Coefficient de partage
octanol/eau

Manque de données

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

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

10.2 Stabilité chimique
Stable a des températures et pressions normales.

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.
L’éthanol est inflammable et incompatible avec les acides.

10.4 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brile une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques
peuvent étre libérés

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.
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10.6 Produits de décomposition dangereux

Matiéres incompatibles. Si I'on brille une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques
peuvent étre libérés Oxydes de carbone, cyanure d’hydrogéne.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Glycérol (40 % A 60 %)

56-81-5

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 * 12 600 mg/kg ;

Irritation : CEil-Lapin * 500 mg, 24 heures * Légere irritation ; Peau-Lapin « 500 mg,

24 heures * Légeére irritation ;

Toxicité de plusieurs doses : Ingestion/voie orale-Souris DTmin * 560 g/kg, 8 semaines
en continu ; Poumons, thorax ou respiration : Changement structurel ou fonctionnel
dans la trachée ou les bronches ; Ingestion/voie orale-Souris DTmin « 2 800 mg/kg,

25 semaines en continu ; Peau et appendices : Autre : Tumeurs ; Tumorigene : Facilite
I’action d’agents cancérigénes connus ;

Mutagéne : Analyse cytogénétique ¢ Ingestion/voie orale-Rat « 1 g/kg ; Inhibition de 'ADN -
Voie non définie-Homme < Lymphocyte (cellules somatiques) * 200 mmol/L ;
Reproduction : Ingestion/voie orale-Rat DTmin * 100 mg/kg (male de 1 jour) ; Effets sur la
reproduction : Effets sur la fertilité : Mortalité aprés implantation ;

Tumorigéne / Cancérigéne : Ingestion/voie orale-Souris DTmin « 87,5 g/kg, 25 semaines
par intermittence ; Tumorigéne : Agent tumorigéne équivoque selon les critéres
RTECS ; Poumons, thorax ou respiration : Tumeurs ; Tumorigéene : Facilite I’action
d’agents cancérigénes connus

Ethanol (30 % A 40 %)

64-17-5

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 ¢ 7 g/kg ; Ingestion/voie orale-Homme
DTmin « 0,5 g/kg ; Comportement : Somnolence (diminution de I’activité générale) ;
Comportement : Changements des tests psychophysiologiques ; Ingestion/voie orale-
Homme DTmin « 3 371 uL/kg ; Comportement : Temps de sommeil altéré (notamment
changement dans le réflexe de redressement) ; Comportement : Excitation ;
Comportement : Coma ; Ingestion/voie orale-Rat DTmin « 8 000 mg/kg ; Cerveau et
membranes : Autres changements dégénératifs ; Cardiaque : Cardiomyopathie
notamment infarctus ; Foie : Effets multiples ; Inhalation-Rat LC50 « 5 900 mg/m?,

6 heures ;

Irritation : CEil-Lapin * 500 mg - Irritation sévére ; Peau-Lapin * 20 mg, 24 heures -« Irritation
modérée ;

Toxicité de plusieurs doses : Ingestion/voie orale-Rat DTmin « 188 g/kg 25 jours par
intermittence ; Foie : Stéatose hépatique ; Biochimie : Inhibition, induction ou changement
des concentrations sanguines ou tissulaires des enzymes : Effets multiples sur les
enzymes ; Biochimie : Métabolisme (intermédiaire) : Lipides, y compris transport ;
Mutagéne : Analyse cytogénétique * Ingestion/voie orale-Homme « 49 014 g/kg, 25 ans ;
Test de létalité dominante * Ingestion/voie orale-Souris « 3 720 mg/kg, 3 jours ; Morphologie
du sperme * Ingestion/voie orale-Souris * 1 500 mg/kg, 50 jours ;

Reproduction : Ingestion/voie orale-Rat DTmin ¢ 12 g/kg (9-12 jours de gestation) ; Effets
sur la reproduction : Effets sur I'embryon ou le foetus : Foetotoxicité (sauf déces, par ex.,
retard du foetus) ; Ingestion/voie orale-Femme DTmin « 5 860 mL/kg (3 ans avant -

100 jours aprés) ; Effets sur la reproduction : Anomalies spécifiques du développement :
Cranio-facial (notamment nez et langue) ; Effets sur la reproduction : Effets sur le
nouveau-né : Comportement ; Effets sur la reproduction : Effets sur le nouveau-né : Effets
retardés ;

Tumorigéne / Cancérigéne : Ingestion/voie orale-Souris * 400 g/kg, 57 semaines par
intermittence ; Tumorigene : Agent tumorigéne équivoque selon les critéres RTECS ;
Gastro-intestinal : Tumeurs ; Ingestion/voie orale-Souris DTmin « 320 mg/kg, 50 semaines
par intermittence ; Tumorigéne : Agent tumorigéne équivoque selon les critéres
RTECS ; Foie : Tumeurs ; Sang : Lymphome, notamment de Hodgkin

Thiocyanate de guanidinium (10 %
A 15 %)

593-84-0

Toxicité aigué : voie intrapéritonéale - souris DL50 « 593 mg/kg
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Composants

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 475 mg/kg ; Comportement : Temps de
sommeil altéré (notamment changement dans le réflexe de redressement) ;

50-01-1 Comportement : Excitation ; Gastro-intestinal : Hypermotilité, diarrhée ;

Irritation : CEil-Lapin « 81 400 pg * Irritation modérée ; Peau-Lapin « 500 mg, 24 heures *
Irritation sévére

Chlorure de guanidinium (30 %
A 40 %)

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 8 471 mg/kg ;

Irritation : Peau-Homme * 20 %, 24 heures * Irritation modérée ;

Mutageéne : Altération de 'ADN + Voie non définie-Homme ¢ Foie (cellules somatiques) «
31,6 umol/L, 48 heures ;

Urée (30 % A 40 %) 57-13-6 Reproduction : Intraplacentaire-Femme DTmin « 1 400 mg/kg (16 sem. de grossesse) ;
Effets sur la reproduction : Effets sur la fertilité : Avortement ;

Tumorigéne / Cancérigéne : Ingestion/voie orale-Rat DTmin « 821 g/kg 1 an en continu ;
Tumorigene : Néoplasique selon les critéres RTECS ; Sang : Tumeurs ; Sang :
Lymphome, notamment de Hodgkin

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 1 288 mg/kg ;
Irritation : CEil-Lapin * 100 mg, 24 heures - Irritation modérée ; Peau-Lapin * 25 mg,

Dodécylsulfate de sodium (0,5 % 24 heures ° Irritation modérée ;

A2 %) 151-21-3 Reproduction : Peau-Souris DTmin « 480 mg/kg (6-13 jours de gestation) ; Effets sur la
reproduction : Effets sur I'embryon ou le feetus : Foetotoxicité (sauf déces, par ex., retard
du feetus)

Propriétés SGH Classification
EU/CLP*Manque de données
Toxicité aigué SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLPeIrritation cutanée 2
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU eIrritation cutanée 2

OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 2
EU/CLPelIrritation des yeux 2
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU *Irritation des yeux 2

OSHA HCS 2012°Irritation des yeux 2
EU/CLP*Manque de données
Sensibilisation cutanée SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Sensibilisation respiratoire SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Danger d’aspiration SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Canceérogénicité SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Mutagénicité de cellule germinale SGH ONU*Mutageénicité des cellules germinales 2
OSHA HCS 2012+Mutagénicité des cellules germinales 2
EU/CLP*Manque de données

Toxicité pour la reproduction SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
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Propriétés SGH

Classification

EU/CLP*Manque de données
SGH ONU-*Toxicité spécifique d'organe cible Exposition unique 3 : Effets

STOT-SE narcotiques
OSHA HCS 2012°Toxicité spécifique d’organe cible Exposition unique 3 : Effets
narcotiques
EU/CLP*Manque de données

STOT-RE SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation
Aigu (immédiat)

Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Effets mutagénes

Peut affecter le systéeme nerveux central. Les symptémes peuvent inclure : vertige,
somnolence, léthargie, le coma et la mort.
Aucune donnée disponible

Provoque une irritation cutanée.
Aucune donnée disponible

Provoque une sévére irritation des yeux.
Aucune donnée disponible

Nocif en cas d’ingestion.
Aucune donnée disponible
L’exposition prolongée ou répétée peut produire des effets mutagenes.

\ Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

ADD

96 heure(s) CL50 Guppy 89,1 mg/L (Thiocyanate de guanidinium)

12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol

Manque de données matérielles.

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

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

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets du produit

Conditionnement des déchets

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

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent étre considérés comme étant
susceptibles de transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard. Suivre les consignes
environnementales d’élimination des déchets établies par I'établissement pour I'élimination appropriée des cartouches
usageées et des réactifs non utilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques
dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. En I'absence de directives
claires de la réglementation nationale ou régionale sur I'élimination appropriée, les échantillons biologiques et les
cartouches usagées doivent étre éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets
médicaux de 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé)

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

Section 14 : Informations de transport

n.s.a. (éthanol)

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 UN1993 Liquides inflammables, 3 Il Sans objet
n.s.a. (éthanol)
TDG UN1993 Liquides inflammables, 3 I Sans objet
n.s.a. (éthanol)
IMO/IMDG UN1993 Liquides inflammables, 3 I Sans objet
n.s.a. (éthanol)
IATAIICAO |  UN1993 Liquides inflammables, 3 M Sans objet

14.6 Précautions spéciales pour 'utilisateur

Rien de connu.

14.7 Transport en vrac conformément a ’annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au
code IBC

Sans objet.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et ’environnement/lIégislation spécifique a
la substance ou au mélange
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Classifications de dangers SARA Aigu, incendie
Inventaire
Composant CAS LIS du Canada [ LES du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 Oui Non Non Non Non
Ethanol 64-17-5 Oui Non Oui Non Oui
Glyceérol 56-81-5 Oui Non Oui Non Oui
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Oui Non Oui Non Oui
Protéinase K 39450-01-6 |Non Non Oui Non Non
Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Oui Non Oui Non Oui
Thiocyanate de guanidinium |593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
Urée 57-13-6 Oui Non Oui Non Oui
Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 B2, D2B
Produit non contrélé selon les
*Glycérol 56-81-5 criteres de classification du
SIMDUT
Produit non contrélé selon les
*EDTA 6381-92-6 criteres de classification du
SIMDUT
Produit non contrélé selon les
*Urée 57-13-6 criteres de classification du
SIMDUT
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 D2B
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 0,1 %
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 1%
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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Etats-Unis

Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés
dangereux
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméreé

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméreé
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énumére
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré

Etats-Unis - Californie
Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméreé
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K
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Xpert BCR-ABL Ultra
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Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
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Date d’entrée en vigueur : Octobre 2019
Remplace la date : Septembre 2016

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

Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)

Déclaration
de non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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H302 - Nocif en cas d’ingestion
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrble 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,
’'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 I'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.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert BCR-ABL Ultra
Produktcode GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - USA, Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aulderhalb der USA

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (703) 741-5500 - auBerhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das folgende SDB gilt fiir das Fertigprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Es
enthalt flissige Komponenten, von denen einige als gefriergetrocknetes Pulver und
in Form von Reagenzien vorliegen, die in der Kartusche und in separaten
Reagenzbehaltern vorhanden sind. Alle Reagenzien sind klare, farblose
Flissigkeiten. Ausnahmen fiir die Offenlegung einiger Komponentendaten gelten
gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Entziindliche Flissigkeiten 2 - H225
Hautreizung 2 - H315
Augenreizung 2 - H319
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Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
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2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
WARNHINWEIS

D

Gefahrenhinweise H225 - Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
H315 - Verursacht Hautreizungen
H319 - Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung P210 - Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heilen Oberflachen
fernhalten. - Nicht rauchen.
P233 - Behalter dicht verschlossen halten.
P264 - Nach Gebrauch grindlich waschen.
P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion P370+P378 - Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.
P303+P361+P353 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen/duschen.
P321 - Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter splilen.
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Lagerung/Entsorgung P501 - Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.

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

UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Entziindliche Flissigkeiten 2
Hautreizung 2
Augenreizung 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betaubende Wirkung
Keimzell-Mutagenitat 2
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert BCR-ABL Ultra

Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019

Ersetzt (Datum): September 2016

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise
Vorbeugung

Reaktion

Lagerung/Entsorgung

2.3 Sonstige Gefahren
UN GHS
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GEFAHR

O P

Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Verursacht Hautreizungen

Verursacht schwere Augenreizung

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heifen Oberflachen fernhalten. -
Nicht rauchen.

In einem geschlossenen Behalter aufbewahren.

Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

Nach Gebrauch griindlich waschen.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Raumen verwenden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung verwenden.

Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Besondere Behandlung: Siehe zuséatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.

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

Kuhl aufbewahren.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. In einem geschlossenen Behalter
aufbewahren.

Unter Verschluss aufbewahren.

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra

Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019

Ersetzt (Datum): September 2016

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

OSHA HCS 2012

Entzindliche Flussigkeiten 2

Hautreizung 2

Augenreizung 2

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betdubende Wirkung
Keimzell-Mutagenitat 2

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise
Vorbeugung

Reaktion
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GEFAHR

O P

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar
Verursacht Hautreizungen

Verursacht schwere Augenreizung

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heil’en Oberflachen fernhalten. -
Nicht rauchen.

In einem geschlossenen Behalter aufbewahren.

Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

Nach Gebrauch griindlich waschen.

Nur im Freien oder in gut bellifteten Rdumen verwenden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und flir ungehinderte Atmung
sorgen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

Lagerung/Entsorgung An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. In einem geschlossenen Behalter
aufbewahren.
Kuhl aufbewahren.
Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS
2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Entzundliche FlUssigkeiten - B2
Giftig - D1B

Sonstige Giftwirkungen - D2B

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS @

Entziindliche Flussigkeiten - B2
Giftig - D1B
Sonstige Giftwirkungen - D2B

2.3 Sonstige Gefahren
WHMIS Keine Daten verfligbar

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kdrner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1% im Gemisch vorhanden oder
gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fir die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den EU-
Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

\ Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

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

3.2 Gemische

Zusammensetzung
Chemische . o Klassifizierungen nach der
Bezeichnung Kennzeichnung % |LD50/LC50 Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
géofg;_s 40% | Verschlucken/oral- UN GHS: Augenreizung 2; Hautreizungen 3;
Glycerol EG-Nummer: BIS | Ratte LD50 EU CLP: Augenreizung 2, H319; KDV
200-289-5 ’ 60% | 12.600 mg/kg OSHA HCS 2012: Augenreizung 2
gffé_e 30% | Verschlucken/oral- UN GHS: Hautreizungen 2;
Harnstoff EG-Nummer: BIS | Ratte LD50 EU CLP: Hautreizungen 2, H315; KDV
200-315-5 ’ 40% | 8471 mg/kg OSHA HCS 2012: Hautreizungen 2
UN GHS: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
CAS: Hautreizungen 2; Augenreizung 2;
50-01-1 30% EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Akute Tox. 4 *,
Guanidiniumchlorid EG-Nummer: BISO KDV H302; Augenreizung 2, H319; Hautreizung 2, KDV
200-002-3 20% H315;
EU-Index: ° OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4
607-148-00-0 (Verschlucken); Hautreizungen 2;
Augenreizung 2;
UN GHS: Entzindliche F. 2; Akute Tox. 3;
i ) Hautreizungen 2; Augenreizung 2; Muta. 2;
CAS: Verschlucken/oral STOT SE 3: Narc.; Aquatic Acute 2; Aquatisch
64-17-5 o Ratte LD50 . .
EG-Nummer: 30% 7060 mg/kg Chronisch 3;
Ethanol ' BIS - EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: KDV
200-578-6 40% Einatmen-Ratte LC50 Entziindliche F. 2. H225:
EU-Index: ° | +20.000 ppm ntzungliche . 2, .
OSHA HCS 2012: Entzindliche F. 2; Akute
603-002-00-5 10 Stunde(n) . X ) X )
Tox. 3; Hautreizungen 2; Augenreizung 2;
Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320
CAS: 593-84-0 10% UN GHS: Akute Tox. 5 (oral); Hautreizung 5;
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: BIS | 593 mg/kg Augenreizung 2B; KDV
209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (oral);
Augenreizung 2B
UN GHS: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
Hautreizungen 2; Augenreizung 2; Aquatisch
Akut 2;
CAS: 151-21-3 | 0,5% | Verschlucken/oral- . . .
Natriumdodecylsulfat | EG-Nummer: | BIS | Ratte LD50 - EU CLP: Akute Tox. 4, H302; Hautreizungen |\,
205-788-1 20, 1288 mglkg 2, H315; Augenreizung 2, H319;
OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4
(Verschlucken); Hautreizungen 2;
Augenreizung 2
CAS: o LN e
. 39450-01-6 0,5% UN GHS: Nlcht k|aSS.IfIZ.Iert
Proteinase K EINECS: BIS | KDV EU CLP: Nicht klassifiziert KDV
254-457-.8 2% OSHA HCS 2012: Nicht klassifiziert
CAS: 1% UN GHS: Nicht klassifiziert
EDTA 6381.-92-6 BIS [KDV EU CLP: Nicht klassifiziert KDV
2% OSHA HCS 2012: Nicht klassifiziert

Seite 44 von 210 301-2175, Rev. D



/Cepheim

Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

\ Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

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

Haut Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei geringem Hautkontakt Material nicht
auf andere Hautbereiche verteilen. Im Falle eines Hautkontakts mit dem Stoff unter
flieRendem Wasser sofort fiir 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 fiir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeifiihren. 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 verzégert 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
berucksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBRnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel Spriihwasser (Nebel), Schaum, Trockenpulver oder Kohlendioxid verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

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

Gefahrliche Die Plastikkartusche enthalt Reagenzien, die toxische Kohlenoxid-, Schwefeloxid-

Verbrennungsprodukte und Stickstoffoxiddadmpfe abgeben kénnen.
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5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
Léschkrafte sollten volle Schutzkleidung mit umgebungsluftunabhangigem Atemschutzgerat tragen.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Persoénliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persénlichen Vorkehrungen

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

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

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

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

MaBnahmen zur Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Riickhaltung/ Papiertuch aufnehmen. Verschittetes 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 verschiitteten 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
kihlem, gut beliftetem Ort lagern. Von nicht kompatiblem Material fernhalten.
7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.
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\ Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu liberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien
Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
zeitlich
Guanidiniumthiocyanat|gewichtete  |Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt
Durchschnitte
zeitlich .
Ethanol gewichtete  |Nicht ermittelt }332 ppm TWA; 1900 mg/m3 14440 pom TWA; 1900 mg/m3 TWA
(64-17-5) Durchschnitte
STELs 1000 ppm STEL Nicht ermittelt Nicht ermittelt
. 15 mg/m3 TWA (Nebel,
Glycerol zeitlich Gesamtpartikel);
(56-81-5) gewmhtete. Nicht ermittelt Nicht ermittelt 5 mg/m3 TWA (Nebel, atembare
Durchschnitte Fraktion)

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBnahmen/
Kontrollen

Es ist eine gute allgemeine Bellftung anzuwenden. Die Beluftungszahl sollte den
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.
Persoénliche Schutzausriistung
Atemwege Es wird nicht erwartet, dass Atemschutzgerate erforderlich sind, sofern das Material
unter normalen Bedingungen und wie empfohlen benutzt wird. Ansonsten die
OSHA-Vorgaben fur Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der
Europaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die
Expositionsgrenzwerte Uberschritten werden oder Symptome auftreten.
Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
In einer Laborumgebung sind mindestens Handschuhe und ein Laborkittel zu
tragen, um den Hautkontakt zu minimieren.

Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Augen/Gesicht
Haut/Koérper

UmweltkontrolimaBnahmen

Schliissel fiir Abkiirzungen
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von 8
Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche
Kurzzeitgrenzwerte (STEL-Werte) basieren auf einer 15-minitigen Exposition
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\ Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Die Kigelchen sind feste weilte
Bestandteile in Kartuschen;
Reagenzien sind klare, in

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

Farbe Durchgehend weil bis farblos. Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt Fehlende Daten Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Fehlende Daten

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH Fehlende Daten

Spezifisches Gewicht/

. ) Fehlende Daten Wasserloslichkeit Fehlende Daten
Relative Dichte

Klassifizierungskriterien nicht

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften erfillt.
Oxidationseigenschaften: Kla__ssifizierungskriterien nicht

erflllt.
Volatilitat
Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Fehlende Daten
Entflammbarkeit
Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten
Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten
Umwelt
Oktanol/Wasser-

Fehlende Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil bei normalen Temperaturen und Driicken.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.
Ethanol ist brennbar und mit Sduren unvertraglich.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte
freisetzen

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.
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10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte

freisetzen

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Glycerol (40% BIS 60%)

56-81-5

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 12.600 mg/kg;

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

Multidosis-Toxizitat: Verschlucken/oral-Maus TDLo « 560 g/kg 8 Woche(n)-Sténdig;
Lungen, Thorax oder Atemwege: Strukturelle oder funktionale Veranderung bei
Luftrohre oder Bronchien; Verschlucken/oral-Maus TDLo « 2800 mg/kg 25 Woche(n)-
Standig; Haut und ihre Adnexa: Andere: Tumore; Tumorausldésend: Erleichtert die Aktion
eines bekannten Karzinogens;

Mutagen: Zytogenetische Analyse * Verschlucken/oral-Ratte * 1 g/kg; DNA-Hemmung
Undefiniert-Menschlich « Lymphozyt (somatische Zelle) « 200 mmol/l

Reproduktion: Verschlucken/oral-Ratte TDLo » 100 mg/kg (1 T. Mannchen); Wirkungen
auf das Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit:
Postimplantationssterblichkeit;

Tumorigen/Krebserzeugend: Verschlucken/oral-Maus TDLo « 87,5 g/kg 25 Woche(n)-
Zeitweise; Tumorauslésend: Mehrdeutiger tumorerregender Wirkstoff nach RTECS-
Kriterien; Lungen, Thorax oder Atemwege: Tumore; Tumorauslésend: Erleichtert die
Aktion eines bekannten Karzinogens

Ethanol (30% BIS 40%)

64-17-5

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 7 g/kg; Verschlucken/oral-Mensch TDLo ¢
0,5 g/kg; Verhalten: Somnolenz (allgemein niedergeschlagene Aktivitat); Verhalten:
Veranderungen bei psychophysiologischen Tests; Verschlucken/oral-Mann TDLo «
3371 pl/kg; Verhalten: Gednderte Schlafzeit (einschlieBlich Veranderung beim
Aufrichtreflex); Verhalten: Erregung; Verhalten: Koma; Verschlucken/oral-Ratte TDLo ¢
8000 mg/kg; Gehirn und Hirnhdute: Andere degenerative Verdnderungen; Herz:
Kardiomyopathie mit Infarkt; Leber: Mehrfacheffekte; Einatmen-Ratte LC50 «

5900 mg/m? 6 Stunde(n);

Reizung: Auge-Kaninchen « 500 mg « Schwere Reizung; Haut-Kaninchen « 20 mg

24 Stunde(n) « Moderate Reizung;

Multidosis-Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte TDLo » 188 g/kg 25 Tag(e)-Zeitweise; Leber:
Fettleberdegeneration; Biochemisch: Enzymhemmung, Enzyminduktion oder
Verédnderung im Blut oder am Gewebe: Mehrfache Enzymwirkungen; Biochemisch:
Metabolismus (intermediér): Lipide, einschlieBlich Transport;

Mutagen: Zytogenetische Analyse * Verschlucken/oral-Mensch « 49.014 g/kg 25 Jahr(e);
Dominant letale Prifung * Verschlucken/oral-Maus « 3720 mg/kg 3 Tag(e); Morphologie der
Spermien ¢ Verschlucken/oral-Maus * 1500 mg/kg 50 Tag(e);

Reproduktion: Verschlucken/oral-Ratte TDLo * 12 g/kg (9-12 T. trachtig); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf Embryo oder Fétus: Fetotoxizitat (auBer
Tod, z. B. unterentwickelter Fotus); Verschlucken/oral-Frau TDLo * 5860 mi/kg (3 J.
vor—100 T. nach); Wirkungen auf das Fortpflanzungssystem: Spezifische
Entwicklungsstérungen: Kraniofazial (einschlieBlich Nase und Zunge); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf Neugeborene: Verhalten; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf Neugeborene: Verzogerte Effekte;
Tumorigen/Krebserzeugend: Verschlucken/oral-Maus < 400 g/kg 57 Woche(n)-Zeitweise;
Tumorauslésend: Mehrdeutiger tumorerregender Wirkstoff nach RTECS-KTriterien;
Magen-Darm: Tumore; Verschlucken/oral-Maus TDLo * 320 mg/kg 50 Woche(n)-Zeitweise;
Tumorauslésend: Mehrdeutiger tumorerregender Wirkstoff nach RTECS-Kriterien;
Leber: Tumore; Blut: Lymphom, einschlieBlich Hodgkin-Krankheit

Guanidinthiocyanat (10% BIS 15%)

593-84-0

Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 593 mg/kg
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Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 475 mg/kg; Verhalten: Geanderte
Schlafzeit (einschlieBlich Anderung des Stellreflexes); Verhalten: Erregung;
Guanidiniumchlorid (30% BIS 40%) |50-01-1 Gastrointestinal: Hypermotilitit, Diarrho;

Reizung: Auge-Kaninchen * 81.400 ug * Moderate Reizung; Haut-Kaninchen < 500 mg
24 Stunde(n) * Schwere Reizung

Akute Toxizitat: Verschlucken-Ratte LD50 « 8471 mg/kg;

Reizung: Haut-Mensch « 20% 24 Stunde(n) » Moderate Reizung;

Mutagen: DNA-Schaden « Undefiniert-Mensch « Leber (somatische Zelle) * 31,6 pmol/l

48 Stunde(n);

Harnstoff (30% BIS 40%) 57-13-6 Reproduktion: Intraplacental-Frau TDLo * 1400 mg/kg (16 W. schwanger); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Abtreibung;
Tumorigen/Krebserzeugend: Verschlucken/oral-Ratte TDLo * 821 g/kg 1 Jahr(e)-Standig;
Tumorauslésend: Neoplastisch nach RTECS-Kriterien; Blut: Tumore; Blut: Lymphom,
einschlieBlich Hodgkin-Krankheit

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 1288 mg/kg;

Reizung: Auge-Kaninchen ¢« 100 mg 24 Stunde(n) » Moderate Reizung; Haut-Kaninchen ¢
25 mg 24 Stunde(n) « Moderate Reizung;

Reproduktion: Haut-Maus TDLo « 480 mg/kg (6-13 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit: Auswirkungen auf Embryo oder
Fétus: Fetotoxizitat (auBer Tod, z.B., unterentwickelter Fotus)

Natriumdodecylsulfat (0,5% BIS 2%) [151-21-3

GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Hautreizung 2
Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHS*Hautreizung 2

OSHA HCS 2012+Hautreizung 2
EU/CLP*Augenreizung 2

Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS*Augenreizung 2

OSHA HCS 2012+Augenreizung 2
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Karzinogenitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS*Keimzell-Mutagenitéat 2
OSHA HCS 2012+Keimzell-Mutagenitat 2
EU/CLP*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
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GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS*Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betdubende

STOT-SE Wirkung
OSHA HCS 2012°+Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3:
Betaubende Wirkung
EU/CLP*Fehlende Daten

STOT-RE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort) Kann das zentrale Nervensystem schadigen. Mogliche Symptome sind Schwindel,
Schlafrigkeit, Lethargie, Koma und Tod.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Haut

Akut (sofort) Verursacht Hautreizungen.

Chronisch (verzégert) Keine Daten verflgbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenreizung.

Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar

Verschlucken

Akut (sofort) Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Mutagene Wirkungen Wiederholte und andauernde Exposition kann erbgutverandernde Wirkung haben.

\ Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra KDV 96 Stunde(n) LC50 Guppy 89,1 mg/l (Guanidiniumthiocyanat)

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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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 Behalter in Ubereinstimmung mit den értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektids anzusehen und mit den tblichen
VorsichtsmalRnahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften lhrer Einrichtung. Diese Materialien kdnnen
chemischen Sondermdill darstellen, der gemaR bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden
muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur Entsorgung
enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abfallen entsorgt werden.

\ 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

Enflammbare
Flussigkeit, nicht
naher bezeichnet

(Ethanol)

Enflammbare
Flissigkeit, nicht
naher bezeichnet

(Ethanol)

Enflammbare

IMO/IMDG | UN1993 Flussigkeit, nicht 3 m Nicht zutreffend
naher bezeichnet

(Ethanol)
Enflammbare

IATA/IICAO | UN1993 Flussigkeit, nicht 3 I Nicht zutreffend
naher bezeichnet

(Ethanol)

DOT UN1993 3 1} Nicht zutreffend

TDG UN1993 3 1] Nicht zutreffend

14.6 Besondere VorsichtsmaRBRnahmen fiir den Verwender
Keine bekannt.

14.7 Massengutbeforderung gemiR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Nicht relevant.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zur Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

Xpert BCR-ABL Ultra

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut, Brand
Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 [Ja Nein Nein Nein Nein
Ethanol 64-17-5 Ja Nein Ja Nein Ja
Glycerol 56-81-5 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ja Nein Ja Nein Ja
Proteinase K 39450-01-6 [Nein Nein Ja Nein Nein
Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Harnstoff 57-13-6 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit
Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 B2, D2B
Nicht kontrolliertes Produkt
*Glycerol 56-81-5 gemaf den WHMIS-
Einstufungskriterien
Nicht kontrolliertes Produkt
*EDTA 6381-92-6 gemal den WHMIS-
Einstufungskriterien
Nicht kontrolliertes Produkt
*Harnstoff 57-13-6 gemal den WHMIS-
Einstufungskriterien
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 D2B
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
Kanada - WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 0,1%
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 1%
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet

Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

Xpert BCR-ABL Ultra

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
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*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet

301-2175, Rev. D



/ceph eid.

Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019
Ersetzt (Datum): September 2016

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6  Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6  Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert BCR-ABL Ultra

Datum des Inkrafttretens: Oktrober 2019

Ersetzt (Datum): September 2016

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H319 - Verursacht schwere Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiugbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRerhalb 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, missen ihre eigenen Festlegungen beziglich 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 fur die Eignung oder Handelsublichkeit), 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 fur 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 fur die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Ottobre 2019
Sostituisce la versione del: Settembre 2016

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert BCR-ABL Ultra
Codice prodotto GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati
Usi pertinenti identificati Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza
Produttore Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

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

1.4 Numero telefonico di emergenza

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

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Contiene componenti
liquidi, alcuni dei quali sono in polveri liofilizzate e reagenti contenuti nella cartuccia e
in contenitori separati per reagenti. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e incolori. Le
esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai componenti sono a
norma dell'articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Liquidi infammabili 2 - H225
Irritazione cutanea 2 - H315
Irritazione oculare 2 - H319
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Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Ottobre 2019
Sostituisce la versione del: Settembre 2016

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio H225 - Liquido e vapori facilmente infammabili
H315 - Provoca irritazione cutanea
H319 - Provoca grave irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione P210 - Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate. -

Non fumare.
P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.
P264 - Lavare accuratamente dopo I'uso.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

Risposta P370+P378 - In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
P303+P361+P353 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la
pelle/fare una doccia.
P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrso).
P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.
P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P337+P313 - Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

Stoccaggio/Smaltimento P501 - Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali,

regionali, nazionali e/o normative internazionali.

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
UN GHS Liquidi infiammabili 2
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2
Tossicita per specifici organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti narcotici
Mutagenicita delle cellule germinali 2
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Ottobre 2019

Xpert BCR-ABL Ultra

Sostituisce la versione del: Settembre 2016

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS

Frasi di rischio

Frasi di prudenza
Prevenzione

Risposta

Stoccaggio/Smaltimento

2.3 Altririschi
UN GHS
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PERICOLO

O

Liquido e vapori facilmente infiammabili
Provoca irritazione cutanea

Provoca grave irritazione oculare

Pud provocare sonnolenza o vertigini
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

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

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

Tenere il recipiente ben chiuso.

Evitare di respirare nebbie/vapori/aerosol.

Lavare accuratamente dopo l'uso.

Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhilil viso.

Utilizzare i dispositivi di protezione individuale richiesti.

In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.

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

In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

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

Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
Conservare in luogo fresco.

Conservare in un luogo ben ventilato. Tenere il recipiente ben chiuso.

Conservare sotto chiave.

Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

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

Data di decorrenza: Ottobre 2019

Xpert BCR-ABL Ultra

Sostituisce la versione del: Settembre 2016

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

OSHA HCS 201

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 201

2

2

Frasi di rischio

Frasi di prudenza
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Prevenzione

Risposta

Liquidi infammabili 2

Irritazione cutanea 2

Irritazione oculare 2

Tossicita per specifici organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti narcotici
Mutagenicita delle cellule germinali 2

PERICOLO

O

Liquido e vapori facilmente infiammabili
Provoca irritazione cutanea

Provoca grave irritazione oculare

Pud provocare sonnolenza o vertigini
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

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

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

Tenere il recipiente ben chiuso.

Evitare di respirare nebbie/vapori/aerosol.

Lavare accuratamente dopo I'uso.

Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.

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

In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.

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

In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

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

Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: Ottobre 2019
Sostituisce la versione del: Settembre 2016

Xpert BCR-ABL Ultra

Stoccaggio/Smaltimento Conservare in un luogo ben ventilato. Tenere il recipiente ben chiuso.

2.3 Altririschi
OSHA HCS 2012

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

Conservare in luogo fresco.
Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali /o normative internazionali.

Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto € considerato pericoloso.

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS

2.3 Altririschi

WHMIS

2.4 Altre informazioni

Liquidi infammabili - B2
Tossico - D1B
Altri effetti tossici - D2B

Liquidi infiammabili - B2
Tossico - D1B
Altri effetti tossici - D2B

Nessun dato disponibile

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

Sezione 3: Composizione/lnformazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele
Composizione

Nome Chimico |ldentificatori % [DL50/CL50 Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti

cAs: DAL Effett UN GHS: Irrit. occhi 2; Irrit. cute 3;
. 56-81-5 40% | dell'ingestione/Orale- o 7 . ’
Glicerolo i UE CLP: Irrit. occhi 2, H319; NDD

Numero CE: AL | Ratto DL50 - OSHA HCS 2012: Irrit. occhi 2
200-289-5 60% | 12600 mg/kg T
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Composizione
Nome Chimico |ldentificatori %  |DL50/CL50 Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti
CAS: DAL | Effetti .
o ’ . UN GHS: Irrit. cute 2;
Urea gﬁrﬁfo cE. 3A0|_/° dR‘Z'{t'c';%eLsst'g’.‘e/ Orale- | g CLP: Irrit. cute 2, H315: NDD
’ OSHA HCS 2012: Irrit. cute 2
200-315-5 40% | 8471 mg/kg
CAS: UN GHS: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2; Irrit.
50-01-1 DAL occhi 2;
Cloruro di Numero CE: 30% NDD UE CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Toss. acuta 4 *, NDD
guanidinio 200-002-3 AL H302; Irrit. occhi 2, H319; Irrit. cute 2, H315;
Indice UE: 40% OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2;
607-148-00-0 Irrit. occhi 2;
CAS: UN GHS:.Liq. inﬁammabile 2; Toss. acuta 3; Irrit.
64-17-5 DAL | Ingestione/Orale-Ratto Zute 2; .Irrlt. occhi 2 Muta. '2, STOT SE.3. Narc.;
Numero CE: | 30% |DL50 - 7060 mglkg cauatica acuta 2 Acqualica cronica 3; .
Etanolo 200-578-6 AL Inalazione-Ratto CL50 « UE CLE. Allegato VI, Tabella 3.1: Lig. inflammabile NDD
Indice UE: 40% | 20000 ppm 10 ore 2, H225; o .
603-002-00-5 O_SHA HCS 2(_)12: qu. infiammabile 2; Toss. acuta 3;
Irrit. cute 2; Irrit. occhi 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
DAL UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H3j3, H320 _
Guanidina CAS: 593-84-0 10% UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 5; Irrit.
tiocianato EINECS: AL 593 mg/kg occhi 2B; NDD
209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi
2B
UN GHS: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2; Irrit.
. Effetti occhi 2; Acquatica acuta 2;
Sodio SAS' 151_21__3 DAOL dell'ingestione/Orale- UE CLP: Toss. acuta 4, H302; Irrit. cute 2, H315; Irrit.
. umero CE: 0,5% : ° NDD
dodecilsolfato 205-788-1 AL 2% Ratto DL50 occhi 2, H319;
1288 mg/kg OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2;
Irrit. occhi 2
T Eor DAL UN GHS: Non classificato
Proteinasi K EINECS: O,5°{? NDD UE CLP: Non classificato 3 NDD
254-457.8 AL 2% OSHA HCS 2012: Non classificato
. o UN GHS: Non classificato
EDTA g:?és‘l.-QZ-G a'ﬁl‘;o/f’ NDD UE CLP: Non classificato NDD
OSHA HCS 2012: Non classificato

\ 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.
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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.

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e Questo materiale ¢ classificato come infiammabile, tuttavia & contenuto in fiale

incendi inconsueti piccole ed & improbabile che causi un pericolo di infiammabilita significativo durante
l'uso.

Prodotti di combustione La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di

pericolosi carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco
| vigili del fuoco devono indossare indumenti protettivi completi, inclusi apparecchi autorespiratori.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

Pagina 64 di 210 301-2175, Rev. D



/Cepheim

Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Ottobre 2019
Sostituisce la versione del: Settembre 2016

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

Limiti di Esposizione/Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA

Guanidina TWA  |Non stabilito Non stabilito Non stabilito

tiocianato

Etanolo TWA Non stabilito 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA

(64-17-5) STEL  [1000 ppm STEL Non stabilito Non stabilito
TWA 15 mg/m3 (nebbia, particolato

Glicerolo . . totale);

(56-81-5) TWA Non stabilito Non stabilito TWA 5 mg/m3 (nebbia, frazione
respirabile)

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.
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Dispositivi di protezione individuale

Respirazione Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come consigliato. Altrimenti, 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

Legenda delle abbreviazioni

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

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

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la
salute e la sicurezza sul lavoro)

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 Da bianco compatto a Odore Inodore
trasparente.
Soglia di odore Dati mancanti
Proprieta generali
Punto di ebollizione Dati mancanti Punto di fusione/Punto di Dati mancanti
congelamento
Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH Dati mancanti
Gravita specifica/densita relativa | Dati mancanti Solubilita in acqua Dati mancanti
. s . . s . | criteri di classificazione non
Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive ; )
sono soddisfatti.
s . . | criteri di classificazione non
Proprieta ossidanti : .
sono soddisfatti.
Volatilita
Pressione di vapore Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti
Tasso di evaporazione Dati mancanti
Infiammabilita
Punto di infammabilita Dati mancanti UEL Dati mancanti
LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Ambientali
Coefficiente di ripartizione . .
Dati mancanti
ottanolo-acqua

9.2 Altre informazioni
Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.
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Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica

Stabile a pressioni e temperature normali.

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.
L’etanolo & inflammabile e incompatibile con gli acidi.

10.4 Condizioni da evitare
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici

10.5 Materiali incompatibili

Acidi, agenti ossidanti.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Glicerolo (DAL 40% AL 60%)

56-81-5

Tossicita acuta: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto DL50 « 12600 mg/kg;

Irritazione: Occhio-Coniglio * 500 mg 24 ore - Lieve irritazione; Pelle-Coniglio « 500 mg

24 Hour(s) ¢ Lieve irritazione;

Tossicita per dosi multiple: Effetti dell'ingestione/Orale-Topo TDLo « 560 g/kg

8 settimane-continua; Polmoni, torace o respirazione: Alterazione strutturale o funzionale
della trachea o dei bronchi; Effetti dell'ingestione/Orale-Topo TDLo * 2800 mg/kg

25 settimane-continua; Cute e annessi cutanei: Altro: Tumori; Tumorigenico: Facilita
I’azione di noti cancerogeni;

Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto « 1 g/kg; Inibizione del
DNA - Indefinito-Umano ¢ Linfociti (cellule somatiche) « 200 mmol/L;

Riproduttiva: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto TDLo * 100 mg/kg (1 G uomo); Effetti sulla
riproduzione: Effetti sulla fertilita: Mortalita post-impianto;

Tumorigenico / Cancerogeno: Effetti dell'ingestione/Orale-Topo TDLo * 87,5 g/kg

25 settimane-Intermittente; Tumorigenico: Agente cancerogeno equivoco secondo i
criteri RTECS; Polmoni, torace o respirazione: Tumori; Tumorigenico: Facilita I’azione di
noti cancerogeni

Etanolo (DAL 30% AL 40%)

64-17-5

Tossicita acuta: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto DL50 « 7 g/kg; Effetti
dell'ingestione/Orale-Umana TDLo * 0,5 g/kg; Comportamentale: Sonnolenza (attivita
generale depressa); Comportamentale: Alterazioni dei test psicofisiologici; Effetti
dell'ingestione/Orale-Uomo TDLo « 3371 uL/kg; Comportamentale: Alterazione del tempo
del sonno (compresa modificazione del riflesso di raddrizzamento); Comportamentale:
Eccitamento; Comportamentale: Coma; Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto TDLo *

8000 mg/kg; Cervello e rivestimenti: Altre alterazioni degenerative; Cardiaca:
Cardiomiopatia, compreso lI'infarto; Fegato: Effetti multipli; Inalazione-Ratto LC50 -
5900 mg/m? 6 ore; Irritazione: Occhio-Coniglio « 500 mg « Grave irritazione; Pelle-Coniglio
* 20 mg 24 ore - Irritazione moderata;

Tossicita per dosi multiple: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto TDLo « 188 g/kg 25 giorni-
Intermittente; Fegato: Steatosi epatica; Biochimica: Inibizione enzimatica, induzione o
alterazione dei livelli nel sangue o nei tessuti: Effetti multipli sugli enzimi; Biochimica:
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Metabolismo (intermediario): Lipidi, incluso il trasporto;

Mutageno: Analisi citogenetica ¢« Effetti dell'ingestione/Orale-Umana « 49014 g/kg 25 anni;
Test letale dominante « Effetti dell'ingestione/Orale-Topo * 3720 mg/kg 3 giorni; Morfologia
dello sperma - Effetti dell'ingestione/Orale-Topo * 1500 mg/kg 50 giorni;

Riproduttiva: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto TDLo * 12 g/kg (9-12 G grav.); Effetti sulla
riproduzione: Effetti sull’embrione o sul feto: Fetotossicita (eccetto morte, es. feto
sottosviluppato); Effetti dell'ingestione/Orale-Donna TDLo * 5860 mL/kg (3 A pre-100 G
post); Effetti sulla riproduzione: Anomalie specifiche dello sviluppo: Craniofacciali
(compresi il naso e la lingua); Effetti sulla riproduzione: Effetti sui neonati:
Comportamentale; Effetti sulla riproduzione: Effetti sui neonati: Effetti ritardati;
Tumorigenico / Cancerogeno: Effetti dell'ingestione/Orale-Topo « 400 g/kg 57 settimane-
Intermittente; Tumorigenico: Agente cancerogeno equivoco secondo i criteri RTECS;
Gastrointestinale: Tumori; Effetti dellingestione/Orale-Topo TDLo « 320 mg/kg 50
settimane-Intermittente; Tumorigenico: Agente cancerogeno equivoco secondo i criteri
RTECS; Fegato: Tumori; Sangue: Linfoma, incluso il morbo di Hodgkin

Guanidina tiocianato (DAL 10% AL

15%) 593-84-0 Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 « 593 mg/kg

Tossicita acuta: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto DL50 * 475 mg/kg; Comportamentale:
Alterazione del tempo del sonno (compresa modificazione del riflesso di

Cloruro di guanidinio (DAL 30% AL 50-01-1 raddrizzamento); Comportamentale: Eccitamento; Gastrointestinale: Ipermotilita,
40%) diarrea;

Irritazione: Occhio-Coniglio « 81400 g * Irritazione moderata; Pelle-Coniglio « 500 mg
24 ore « Grave irritazione

Tossicita acuta: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto DL50 * 8471 mg/kg;

Irritazione: Pelle-Umana * 20% 24 ore - Irritazione moderata;

Mutageno: Danno al DNA - Indefinito-Umano « Fegato (cellule somatiche) ¢ 31,6 pmol/L
48 ore;

Urea (DAL 30% AL 40%) 57-13-6 Riproduttiva: Intraplacentale-Donna TDLo * 1400 mg/kg (16 S grav.); Effetti sulla
riproduzione: Effetti sulla fertilita: Aborto;

Tumorigenico / Cancerogeno: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto TDLo * 821 g/kg 1 anni-
continua; Tumorigenico: Neoplastico secondo i criteri RTECS; Sangue: Tumori; Sangue:
Linfoma, compreso il morbo di Hodgkin

Tossicita acuta: Effetti dell'ingestione/Orale-Ratto DL50 * 1288 mg/kg;
Irritazione: Occhio-Coniglio « 100 mg 24 ore * Irritazione moderata; Pelle-Coniglio « 25 mg

H H 0,
Sodio dodecilsolfato (DALLO 0,5% 151-21-3 24 ore - Irritazione moderata;

0,
AL 2%) Riproduttiva: Pelle-Topo TDLo « 480 mg/kg (6-13 G grav.); Effetti sulla riproduzione: Effetti
sull'embrione o sul feto: Fetotossicita (eccetto morte, es. feto sottosviluppato)
Proprieta GHS Classificazione
EU/CLPe*Dati mancanti
Tossicita acuta UN GHS<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
EU/CLP-*lIrritazione cutanea 2
Corrosione/Irritazione cutanea UN GHS-lIrritazione cutanea 2

OSHA HCS 2012°Irritazione cutanea 2
EU/CLP-lIrritazione oculare 2

Grave irritazione/danno oculare UN GHS-Irritazione oculare 2

OSHA HCS 2012°Irritazione oculare 2
EU/CLPe*Dati mancanti
Sensibilizzazione cutanea UN GHS*Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti
Sensibilizzazione respiratoria UN GHS*Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Proprieta GHS

Classificazione

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

EU/CLP*Dati mancanti
UN GHS<Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

EU/CLPe*Dati mancanti
UN GHS-Tossicita per specifici organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti

STOT-SE narcotici
OSHA HCS 2012¢Tossicita per specifici organi bersaglio - esposizione singola 3:
Effetti narcotici
EU/CLP*Dati mancanti

STOT-RE UN GHS<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione
Acuto (immediato)

Cronico (ritardato)
Cute

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Effetti mutageni

Puo avere effetti sul sistema nervoso centrale. | sintomi possono includere
stordimento, sonnolenza, letargia, coma e decesso.
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione cutanea.
Nessun dato disponibile

Provoca grave irritazione oculare.
Nessun dato disponibile

Nocivo se ingerito.
Nessun dato disponibile
L’esposizione ripetuta e prolungata pud causare effetti mutageni.

\ Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

NDD

96 ore LC50 Poecilia reticulata (Quppy) 89,1 mg/L (guanidina tiocianato)

12.2 Persistenza e degradabilita

Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo

Dati materiale mancanti.
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12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

| campioni biologici di analisi, i dispositivi di trasferimento e le cartucce usate devono essere trattati come potenziali
veicoli di agenti infettivi adottando le precauzioni standard. Attenersi alle procedure di smaltimento dei rifiuti ambientali
della propria struttura sanitaria per il corretto smaltimento delle cartucce usate e dei reagenti non utilizzati. Questi
materiali potrebbero essere considerati rifiuti chimici pericolosi per il cui smaltimento sara necessario attenersi a
specifiche procedure nazionali o regionali. Se i regolamenti nazionali o regionali non forniscono istruzioni chiare sul
corretto smaltimento, i campioni biologici di analisi e le cartucce usate devono essere smaltiti in base alle linee guida
dell'lOMS (Organizzazione mondiale della sanita) sulla manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti medici

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
DOT UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 i Non applicabile
(etanolo)
TDG UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 I Non applicabile
(etanolo)
IMO/IMDG UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 I Non applicabile
(etanolo)
IATAICAO |  UN1993 | Liquidoinfiammabile, n.a.s. 3 M Non applicabile
(etanolo)

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Non note.

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

Non pertinente.
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Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Normativel/legislazione in materia di ambiente, salute e sicurezza specifiche per la
sostanza o la miscela

Classificazioni dei rischi SARA Acuta, incendio
Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

EDTA 6381-92-6  [Si No No No No
Etanolo 64-17-5 Si No Si No Si
Glicerolo 56-81-5 Si No Si No Si
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
Proteinasi K 39450-01-6 |No No Si No No
Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Si No Si No Si
Guanidina tiocianato 593-84-0 Si No Si No Si
Urea 57-13-6 Si No Si No Si
Canada
Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

*Etanolo 64-17-5 B2, D2B

Prodotto non controllato in
*Glicerolo 56-81-5 base ai criteri di

classificazione WHMIS
Prodotto non controllato in
*EDTA 6381-92-6 base ai criteri di
classificazione WHMIS
Prodotto non controllato in

*Urea 57-13-6 base ai criteri di
classificazione WHMIS
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 D2B
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 0,1%
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 1%
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
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Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente
pericolose
+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
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USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
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USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente

USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato

USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli
di dose massimi consentiti)

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
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USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di
rischio significativo)

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Etanolo 64-17-5 Non elencato
*Glicerolo 56-81-5 Non elencato
*EDTA 6381-92-6 Non elencato
*Urea 57-13-6 Non elencato
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non elencato
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non elencato
*Proteinasi K 39450-01-6 Non elencato

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

Frasi pertinenti (codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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H302 - Nocivo se ingerito
H319 - Provoca grave irritazione oculare.

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 dal’'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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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert BCR-ABL Ultra
Cédigo del producto GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

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

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

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

1.4 Numero de teléfono de emergencia

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

Seccion 2: Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esté destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales son reactivos
y polvos liofilizados almacenados en el cartucho y en recipientes de reactivos
separados. Todos los reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las
exenciones de revelacion de la informacion de algun componente son conformes al
articulo 1(5)(d) del CLP y a la norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)}(C)(1)y(2).
Liquidos inflamables 2 - H225
Irritacion cuténea 2 - H315
Irritacion ocular 2 - H319
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2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo H225 - Liquido y vapor altamente inflamable
H315 - Causa irritacién cutanea
H319 - Causa grave irritacion ocular
Declaraciones preventivas
Prevencion P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies
calientes. - No fumar.
P233 - Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta P370+P378 - En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
P303+P361+P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).

P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P332+P313 - En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 - Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.
Almacenamiento/eliminacién P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos
locales, regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Liquidos inflamables 2
Irritacién cutédnea 2
Irritacién ocular 2
Toxicidad para 6rganos diana especificos exposicion unica 3: Efectos narcoticos
Mutagénesis de células germinativas 2
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2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU

Declaraciones de riesgo

Declaraciones preventivas
Prevencion

Respuesta

Almacenamiento/eliminaciéon

2.3 Otros riesgos
SGA de la ONU
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PELIGRO

O P

Liquido y vapor altamente inflamable

Causa irritacion cutanea

Causa grave irritacion ocular

Puede provocar somnolencia o mareos

Se sospecha que provoca defectos genéticos.

Pedir instrucciones especiales antes del uso.

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

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

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Evitar respirar las nieblas, los vapores y el aerosol.

Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

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

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

Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.

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

Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

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

Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Si queda expuesto o algo le preocupa: Consultar a un médico.

Mantener fresco.

Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.

Guardar bajo llave.

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

De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de Productos Quimicos (SGA), este producto se considera peligroso.
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Estados Unidos (EE. UU.)
De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA Liquidos inflamables 2
Irritacidn cutanea 2
Irritacidn ocular 2
Toxicidad para 6rganos diana especificos exposicion unica 3: Efectos narcéticos
Mutagénesis de células germinativas 2

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
PELIGRO

O P

Declaraciones de riesgo Liquido y vapor altamente inflamable
Causa irritacion cutanea
Causa grave irritacion ocular
Puede provocar somnolencia o mareos
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Declaraciones preventivas
Prevenciéon Pedir instrucciones especiales antes del uso.
No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
- No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Evitar respirar las nieblas, los vapores y el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.
Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
Si queda expuesto o algo le preocupa: Consultar a un médico.
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Almacenamiento/eliminacién Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.
Mantener fresco.
Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS
2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS Liquidos inflamables - B2
Toéxico - D1B
Otros efectos toxicos - D2B

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS @

Liquidos inflamables - B2
Toéxico - D1B
Otros efectos toxicos - D2B

2.3 Otros riesgos
WHMIS No hay datos disponibles

2.4 Informacion adicional

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

Seccién 3: Composicion/informacion de los ingredientes \

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

Xpert BCR-ABL Ultra

OSHA HCS 2012: No clasificado

Composicion
Nombre del Clasificaciones de acuerdo con el
producto Identificadores % | LD50/LC50 | toldirecti Comentarios
quimico reglamento/directiva
CAS: 40 % SGA de la ONU: Irrit. ocular 2; Irrit. cutanea 3;
. 56-81-5 Ingestion/Oral-Rata I ’ : = ’ ’ No hay datos
Glicerol Nimero EC: A LD50 + 12600 ma/k EU CLP: Irrit. ocular 2, H319; disponibles
200.989.5 60 % 99 | OSHA HCS 2012: Irrit. ocular 2 P
CAS: 30 % SGA de la ONU: Irrit. cutanea 2;
57-13-6 Ingestiéon/Oral-Rata I e - No hay datos
Urea Ntmero EC: A, | LD50 - 8471 mgik BU CLP: Init. cutanea 2, H315; disponibles
2003155 | 40% 99 OSHA HCS 2012: Irrit. cuténea 2 P
CAS: SGA de la ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. cutanea 2;
50-01-1 30 % Irrit. ocular 2;
Cloruro de Numero EC: A ° | No hay datos EU CLP: Anexo VI, Tabla 3.1: Tox. aguda 4 *, H302; | No hay datos
guanidinio 200-002-3 40 % disponibles Irrit. ocular 2, H319; Irrit. dérmica 2, H315; disponibles
Indice UE: ° OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. cutanea 2;
607-148-00-0 Irrit. ocular 2;
CAS: SGA de la ONU: Lig. inflam. 2; Tox. aguda 3; Irrit.
64-17-5 30 % Ingestion/Oral-Rata cuténea 2; Irrit. ocular 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
Etanol Numero EC: A ° | LD50 « 7060 mg/kg Acuatica aguda 2; Acuatica cronica 3 No hay datos
200-578-6 40 % Inhalacién-Rata LC50 « | EU CLP: Anexo VI, Tabla 3.1: Lig. inflam. 2, H225; disponibles
Indice UE: ? | 20000 ppm 10 horas OSHA HCS 2012: Liq. inflam. 2; Tox. aguda 3; Irrit.
603-002-00-5 cutanea 2; Irrit. ocular 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
EU CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
- - — 0, 3 ) y
Tiocianato de EIANS;ECSS% 84-0 1OAA’ 593 ma/k SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 5; | No hay datos
guanidina 209-812-.1 15 9 9’9 Irrit. ocular 2B; disponibles
° OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B
SGA de la ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. cutanea 2;
. 4 Irrit. ocular 2; Acuatica aguda 2;
ggg:f; ﬁﬁ‘:"e 197213 1 05% | Ingestion/Oral-Rata | EU GLP: Tox. aguda 4, H302; Init. cuténea 2, H315; | No hay datos
sodico 205-788-1 ’ A 2% | LD50 « 1288 mg/kg Irrit. ocular 2, H319; disponibles
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. cutanea 2;
Irrit. ocular 2
CAS: SGA de la ONU: No clasificado
. 39450-01-6 0,5 % | No hay datos . T No hay datos
Proteinasa K EINECS: A2 % | disponibles EU CLP: No clasificado disponibles
254-457.8 OSHA HCS 2012: No clasificado
EDTA CAS: 1% A | No hay datos 23%3;.I?\looggéi]’c\il:agfgﬂcado No hay datos
6381-92-6 2 % | disponibles ’ disponibles

\ Seccién 4:

Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

Ingestion No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de ingestion, 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 atencién médica inmediatamente.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccién 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 sefiales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicion a otros
materiales distintos de este producto.

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

explosidén inusuales pequefios y es improbable que su uso suponga un peligro importante de
inflamabilidad.

Productos de combustion El cartucho de plastico que contiene reactivos puede emitir vapores toxicos de

peligrosa 6xidos de carbono, 6xidos de azufre y éxidos de nitrégeno.

5.3 Consejos para el personal antiincendios
El personal antiincendios debe utilizar un traje de proteccién completo, incluido un equipo de respiracion auténomo.
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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.
Utilice un traje de proteccion adecuado. No camine a través del material vertido. No
toque los contenedores dafiados ni los materiales vertidos a menos que utilice un
traje de proteccion adecuado. Ventile las areas cerradas.

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

emergencia se utiliza bajo condiciones normales y del modo recomendado.

6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, s6tanos y espacios cerrados.

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 desague.

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

Seccion 7: Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

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.

Seccion 8: Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tlocrc_m_ato de TWAs No establecido No establecido No establecido

guanidina

Etanol TWAs No establecido 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA|[1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA

(64-17-5) STELs 1000 ppm STEL No establecido No establecido
15 mg/m3 TWA (neblina, particulas

Glicerol . . totales);

(56-81-5) TWAs No establecido No establecido 5 mg/m3 TWA (neblina, fraccion
respirable)
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8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

Respiratorios No se prevé la necesidad de disponer de equipo respiratorio si el material se utiliza
en condiciones normales y de la forma recomendada. De lo contrario, siga los
reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR 1910.134
o 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/lcuerpo 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

Clave de abreviaturas

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

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

Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas
Descripcién del material

Las microesferas son
componentes soélidos blancos en
cartuchos; los reactivos son
Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion liquidos transparentes,
principalmente diluidos en
soluciones acuosas. Los
componentes son inodoros.
Color Blanco sélido a transparente. Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de fusién/punto de

Punto de ebullicion Faltan datos i Faltan datos
congelacion
Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH Faltan datos
Grav_edad especifica/densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos
relativa
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas No ggmplg los criterios de
clasificacion.

Propiedades oxidantes: No (?L.Jmpl.e, los criterios de

clasificacion.
Volatilidad
Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Faltan datos
Inflamabilidad
Punto de inflamacién Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoignicién Faltan datos
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Xpert BCR-ABL Ultra

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

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

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

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

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira polimerizacion peligrosa.
El etanol es inflamable e incompatible con los acidos.

10.4 Condiciones que se deben evitar
Materiales incompatibles. El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos

10.5 Materiales incompatibles

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Materiales incompatibles. El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos

Seccion 11: Informacidn toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Glicerol (40 % A 60 %)

56-81-5

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 12600 mg/kg;

Irritacién: Ojo-conejo * 500 mg 24 horas * Irritacion leve; Piel- conejo « 500 mg 24 horas ¢
Leve irritacion;

Toxicidad multidosis: Ingestion/Oral-Ratén TDLo * 560 g/kg 8 semanas-Continuo;
Pulmones, térax o respiracion: Cambio estructural o funcional en traquea o bronquios;
Ingestién/Oral-Raton TDLo « 2800 mg/kg 25 semanas - continuo; Piel y apéndices: Otro:
Tumores; Oncégeno: Facilita la accién de carcinégenos conocidos;

Mutageno: Analisis citogenético * Ingestion/Oral-Rata « 1 g/kg; Inhibicion ADN « Via
humana no informada ¢ Linfocitos (célula somatica) «+ 200 mmol/L;

Reproductivo: Ingestion/Oral-Rata TDLo « 100 mg/kg (1D macho); Efectos reproductivos:
Efectos sobre fertilidad: Mortalidad postimplantacion;

Tumorigeno/Carcinégeno: Ingestién/Oral-Raton TDLo ¢ 87,5 g/kg 25 semanas -
intermitente; Oncogénico: agente oncogénico equivoco por criterios RTECS ;
Pulmones, Toérax, o respiracion: Tumores; Tumorigenic: Facilitates action of known
carcinogen
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Xpert BCR-ABL Ultra

Etanol (30 % A 40 %)

64-17-5

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 7 g/kg; Ingestion/Oral-Humano TDLo «

0,5 g/kg; Comportamiento: Somnolencia (actividad general deprimida);
Comportamiento: Cambios en las pruebas psicofisiolégicas; Ingestion/Oral-Hombre
TDLo « 3371 pL/kg; Comportamietno: Tiempo de sueio alterado (incluido cambio en
reflejo de enderezamiento); Conductual: Excitacién,; Conductual: Coma; Ingestion/Oral-
Rata TDLo * 8000 mg/kg; Cerebro y recubrimientos: Otros cambios degenerativos;
Cardiaco: Cardiomiopatia influido infarto; Higado: Efectos multiples; Inhalacion - rata
LC50 »

5900 mg/m? 6 horas;

Irritacion: Ojo-conejo * 500 mg - Irritacion grave; Piel-conejo ¢ 20 mg 24 horas * Irritacion
moderada;

Toxicidad multidosis: Ingestion/Oral-Rata TDLo * 188 g/kg 25 dias - intermitente; Higado:
Degeneracion adiposa del higado; Bioquimica: Inhibicién de enzimas, induccién o
cambio en niveles de sangre o tejido: Efectos enzimaticos multiples; Bioquimica:
Metabolismo (intermediario): Lipidos, incluido el transporte;

Mutageno: Analisis citogenético ¢ Ingestion/Oral-Humano « 49014 g/kg 25 afio(s); Test letal
dominante ¢ Ingestion/Oral-Ratén « 3720 mg/kg 3 dia(s); Morfologia del esperma ¢
Ingestién/Oral-Raton « 1500 mg/kg 50 dia(s);

Reproductivo: Ingestion/Oral-Rata TDLo « 12 g/kg (9-12 dias embarazo); Efectos en la
reproduccion: Efectos en el embrién o en el feto: Fetotoxicidad (excepto muerte, p. €j.,
retraso en el crecimiento del feto); Ingestion/Oral-Mujer TDLo » 5860 mL/kg (3 afios pre -
100 dias post); Efectos en la reproduccién: Anomalias especificas del desarrollo:
Craneofacial (incluidas nariz y lengua); Efectos en la reproduccion: Efectos en recién
nacidos: Conductuales; Efectos en la reproduccion: Efectos en recién nacidos: Efectos
retardados;

Tumorigeno/carcinégeno: Ingestion/Oral-Ratén « 400 g/kg 57 semana(s)-Intermitente;
Tumorigeno: Agente tumorigeno equivoco segun los criterios del RTECS;
Gastrointestinal: Tumores; Ingestion/Oral-Raton TDLo « 320 mg/kg 50 semana(s)-
Intermitente; Tumorigeno: Agente tumorigeno equivoco segun los criterios RTECS;
Higado: Tumores; Sangre: Linfoma, incluida la enfermedad de Hodgkin

Tiocianato de guanidina (10 % A
15 %)

593-84-0

Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Ratén LD50 « 593 mg/kg

Cloruro de guanidinio (30 % A 40 %)

50-01-1

Toxicidad aguda: Ingestién/Oral-Rata LD50 * 475 mg/kg; Conductual: Tiempo de suefio
alterado (incluidos cambios en el reflejo de enderezamiento); Conductual: Excitacion;
Gastrointestinal: Hipermotilidad, diarrea;

Irritacion: Ojo-conejo* 81400 ug -« Irritacion moderada; Piel-conejo « 500 mg 24 horas
Irritacion grave

Urea (30 % A 40 %)

57-13-6

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 8471 mg/kg;

Irritacién: Piel-Humana ¢ 20 % 24 horas « Irritacion moderada;

Mutageno: Dafio ADN - Via humana no informada < Higado (Célula somatica) * 31,6
umol/L 48 Horas;

Reproductivo: Intraplacentaria-mujer TDLo * 1400 mg/kg (16W emb.); Efectos
reproductivos: Efectos sobre fertilidad: Aborto;

Tumorigeno/Carcinégeno: Ingestion/Oral-Rata TDLo * 821 g/kg 1 Afo(s)-Continuo;
Oncogénico: Neoplasico por criterios RTECS; Sangre: Tumores; Sangre: Linfoma
incluida enfermedad de Hodgkin

Sulfato dodecil sédico (0,5 % A 2 %)

151-21-3

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 1288 mg/kg;

Irritacion: Ojo-conejo * 100 mg 24 horas ¢ Irritacion moderada; Piel-conejo * 25 mg 24
horas « Irritacion moderada;

Reproductivo: Piel-Ratén TDLo * 480 mg/kg (6-13D emb.); Efectos reproductivos: efectos
sobre embrion o feto: Fetotoxicidad (salvo muerte, p. ej. feto atrofiado)

Propiedades del SGA

Clasificaciéon

Toxicidad aguda

UE/CLPe*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
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Xpert BCR-ABL Ultra

Propiedades del SGA

Clasificacion

Corrosién/irritacion cutanea

UE/CLPelIrritacion de piel 2
SGA de la ONU "Irritacion de piel 2
HCS 2012 de la OSHA"Irritacion de piel 2

Dafiol/irritacion ocular grave

UE/CLP-lIrritacion ocular 2
SGA de la ONUcIrritacién ocular 2
HCS 2012 de la OSHA "Irritacion ocular 2

Sensibilizacion cutanea

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

Sensibilizacion respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

UE/CLPeFalta de datos
SGA de la ONU*Mutagénesis células germinativas 2
HCS 2012 de la OSHA*Mutagénesis células germinativas 2

Toxicidad para la reproduccion

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

UE/CLP*Falta de datos
SGA de la ONU*Toxicidad especifica del 6rgano afectado por la exposicion

STOT-SE individual 3: Efectos narcoticos
HCS 2012 de la OSHA-*Toxicidad especifica del 6rgano afectado por la exposicion
individual 3: Efectos narcéticos
UE/CLPeFaltan datos

STOT-RE SGA de la ONU-*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién
Agudo (inmediato)

Puede afectar al sistema nervioso central. Los sintomas pueden incluir vértigo,

somnolencia, letargia, coma y muerte.

Crénico (demorado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Efectos mutagenos
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No hay datos disponibles

Provoca irritaciéon cutanea.
No hay datos disponibles

Provoca irritacion ocular grave.
No hay datos disponibles

Nocivo en caso de ingestion.
No hay datos disponibles
La exposicion repetida y prolongada puede causar efectos mutagenos.

301-2175, Rev. D



/Cepheim

Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

Seccion 12: Informacion ecolégica
12.1 Toxicidad

CAS

No hay datos
disponibles

Xpert BCR-ABL Ultra 96 horas LC50 Guppy 89,1 mg/L (tiocianato de guanidinio)

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

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 bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacién de
residuos medioambientales de su centro para la eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no
utilizados. Estos materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminaciéon de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no
proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras bioldgicas y
los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud) en cuanto a la manipulacién y eliminaciéon de desechos médicos
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Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

Xpert BCR-ABL Ultra

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 UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 Il No aplica
especificaciones (etanol)
TDG UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 1 No aplica
especificaciones (etanol)
IMO/IMDG UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 1 No aplica
especificaciones (etanol)
IATA/ICAO |  UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 1 No aplica
especificaciones (etanol)

14.6 Precauciones especiales para el usuario

Ninguno conocido.

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

Irrelevante.

Seccioén 15: Informacion reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA

Agudo, incendio

Inventario
Componente CAS DSL de Canada [NDSL de Canada| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
EDTA 6381-92-6 Si No No No No
Etanol 64-17-5 Si No Si No Si
Glicerol 56-81-5 Si No Si No Si
Cloruro de guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
Proteinasa K 39450-01-6 [No No Si No No
Sulfato dodecil sédico 151-21-3 Si No Si No Si
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No Si No Si
Urea 57-13-6 Si No Si No Si
Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias
+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 B2, D2B
Producto incontrolado segun
*Glicerol 56-81-5 los criterios de clasificacion
del WHMIS
Producto incontrolado segun
*EDTA 6381-92-6 los criterios de clasificacion
del WHMIS
Producto incontrolado segun
*Urea 57-13-6 los criterios de clasificacion
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

*Sulfato dodecil sodico 151-21-3 D2B
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 0,1 %
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 1%
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado

Estados Unidos

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

peligrosos

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sodico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

Medio ambiente
EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sodico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables
Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sédico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables
*Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sédico
*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades declarables de sustancias
extremadamente peligrosas seguin la EPCRA

*Cloruro de guanidinio
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

+Sulfato dodecil sédico
*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales
de sustancias extremadamente peligrosas

*Cloruro de guanidinio
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sédico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K

Pagina 92 de 210

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
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Xpert BCR-ABL Ultra

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

301-2175, Rev. D



/ceph eid.

Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emision

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado

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

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sodico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en el desarrollo

+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Etanol 64-17-5 No listado
*Glicerol 56-81-5 No listado
*EDTA 6381-92-6 No listado
*Urea 57-13-6 No listado
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
*Proteinasa K 39450-01-6 No listado
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EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
*Cloruro de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sédico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres
*Cloruro de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sédico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
*Cloruro de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

+Sulfato dodecil sédico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

15.2 Evaluacion de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2019
Sustituye a fecha: Septiembre de 2016

Seccion 16: Informacioén adicional

Frases pertinentes (c6digo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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H302 - Nocivo si se ingiere
H319 - Causa irritacién ocular grave

La informacién anterior estd basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacién puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectia 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 precaucién al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacién relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha de
publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de la
consulta con personal formado adecuadamente.
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

Seccgao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto Xpert BCR-ABL Ultra
Cédigo do produto GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

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

Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial
identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguran¢a do material
Fabricante Cepheid

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

Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opcgéo 2 (EUA)

Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fora dos EUA

Seccgao 2: Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamentagédo (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [alterada pela 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
CLP

A seguinte ficha de dados de seguranga destina-se apenas ao produto final
acabado usado em laboratério. Contém componentes liquidos, alguns dos quais
sob a forma de pds liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho e em
recipientes de reagentes separados. Todos os reagentes sdo liquidos incolores e
transparentes. As isengdes para a divulgagao de informagao sobre alguns
componentes estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgéo 29
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.

Liquidos Inflamaveis 2 - H225

Irritagcdo cutanea 2 - H315

Irritagdo ocular 2 - H319
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

2.2 Elementos do rétulo
CLP
AVISO

D

Declaragoes de risco H225 - Liquido e vapor facilmente inflamaveis
H315 - Provoca irritagao cutanea
H319 - Provoca irritagéo ocular grave
Declaragoes de precaugao
Prevencdo P210 - Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes. -
N&o fumar.
P233 - Manter o recipiente bem fechado.
P264 - Lavar cuidadosamente apdés manuseamento.
P280 - Usar luvas de protegao/vestuario de protecao/protecao ocular/protegéao
facial.

Resposta P370+P378 - Em caso de incéndio: usar os meios adequados na extingdo.
P303+P361+P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
despir/retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
agua/tomar um duche.

P321 - Tratamento especifico (ver no presente rétulo).

P362 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P332+P313 - Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar

cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,

retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

P337+P313 - Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
Armazenamento/Eliminagao P501 - Eliminar o contetdo e/ou recipiente em conformidade com a regulamentacao

local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros riscos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentacgéo (CE) N.°
1272/2008 (CLP).

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Liquidos inflamaveis 2
Irritagcdo cutanea 2
Irritagao ocular 2
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos com exposigédo unica 3: Efeitos narcéticos
Mutagenicidade em células germinativas 2
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
PERIGO

O @

Declaragoes de risco Liquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritagdo cutanea
Provoca irritagdo ocular grave
Pode provocar sonoléncia ou vertigens
Suspeito de provocar anomalias genéticas.
Declaragoes de precaugao
Prevengdo Pedir instrucdes especificas antes da utilizacao.
Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
seguranca.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes. - Nao
fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Evitar respirar névoas/vapores/aerossois.
Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
Usar luvas de protecao/vestuario de protegéo/prote¢ao ocular/protecao facial.
Usar o equipamento de protegao individual exigido.
Resposta Em caso de incéndio: usar os meios adequados na extingao.
EM CASO DE INALACAQO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiragao.
Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um
duche.
Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigédo: consulte um médico.
Armazenamento/Eliminagdao Conservar em ambiente fresco.
Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local fechado a chave.
Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local,
regional, nacional e/ou internacional.
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

2.3 Outros riscos

GHS da ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificacao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Liquidos inflamaveis 2
Irritacdo cutanea 2
Irritagao ocular 2
Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos com exposi¢ao unica 3: Efeitos narcéticos
Mutagenicidade em células germinativas 2
PERIGO

OP

Declaragoes de risco Liquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritagdo ocular grave
Pode provocar sonoléncia ou vertigens
Suspeito de provocar anomalias genéticas.

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

Declaragoes de precaugao
Prevengdo Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.
N&o manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
segurancga.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes. - Nao
fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Evitar respirar névoas/vapores/aerossois.
Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
Usar luvas de protegao/vestuario de protegéo/protegao ocular/protecao facial.
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Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

Resposta

Armazenamento/Eliminagao

2.3 Outros riscos
OSHA HCS 2012

Canada
Segundo: WHMIS

Em caso de incéndio: usar os meios adequados na extingao.

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

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

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

Tratamento especifico (ver no presente rétulo).

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

Em caso de irritagao cutanea: consulte um médico.

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

Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

EM CASO DE exposigéo ou suspeita de exposigado: consulte um médico.
Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.

Conservar em ambiente fresco.

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacéo local,
regional, nacional e/ou internacional.

Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagao de Perigos - 29 CFR 1910.1200).

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS

2.3 Outros riscos
WHMIS
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Liquidos inflamaveis - B2
Toéxico - D1B
Outros efeitos toxicos - D2B

®OO

Liquidos inflamaveis - B2
Toéxico - D1B
Outros efeitos toxicos - D2B

Sem dados disponiveis
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Ficha de Dados de Seguranga
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou nao
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicacgao de perigos (29 CFR 1910.1200), das

diretivas da UE para a classificagao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.

Xpert BCR-ABL Ultra

Secgao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

3.1 Substancias

O material nao cumpre os critérios de uma substancia de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008.

3.2 Misturas

Composiciao
Nome do - o Classificagdes de acordo com .
produto Identificadores %  |LD50/LC50 I tos/direti Comentarios
quimico regulamentos/diretivas
CAS: GHS da ONU: Irrit. ocular 2; Irrit. pele 3;
el o ~ ) : Irrit. ; rrit. ;
Glicerol 56-81-5 | 40% A Ingestao/Oral-Rato CLP UE: Irrit. ocular 2, H319; NDA
Numero CE: 60% | LD50 « 12 600 mg/kg _
200-289-5 HCS OSHA 2012: Irrit. ocular 2
CAS: .
~ GHS da ONU: Irrit. pele 2;
- = 0, -] ’
Ureia zmifo CE: 320A;/A rgsegtf"gﬁqaﬁ?lio CLP UE: Irrit. pele 2, H315; NDA
0os1es ° 99 HCS OSHA 2012: Irrit. pele 2
CAS: GHS da ONU: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. pele 2; Irrit.
50-01-1 olhos 2;
Cloreto de Numero CE: 30% A NDA CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Tox. aguda 4 *, H302; NDA
guanidinio ?00-002-3 40% Irrit. olhos 2, H319; Irrit. pele 2, H315;
Indice UE: HCS OSHA 2012: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. pele 2;
607-148-00-0 Irrit. olhos 2;
CAS: GHS da ONU: Liqg. inflam. 2; Tox. aguda 3; Irrit.
64-17-5 Ingest&o/Oral-Rato pele 2; Irrit. olhos 2; Mut. 2; STOT SE 3: Narc,;
Etanol Numero CE: 30% A | LD50 - 7060 mg/kg Aquatica aguda 2; Aquatica crénica 3 NDA
200-578-6 40% | Inhalacdo-Rato LC50 « | CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Liq. inflam. 2, H225;
Indice UE: 20 000 ppm 10 horas HCS OSHA 2012: Liq. inflam. 2; Tox. aguda 3; Irrit.
603-002-00-5 pele 2; Irrit. olhos 2; Mut. 2; STOT SE 3: Narc.
o CAS: 593-84-0 . CLP UE: Tox..aguda 5, H302, H31.3, H320 o
Tiocianato de ) 10% A GHS da ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. pele 5; Irrit.
- EINECS: o | 593 mg/kg i NDA
guanidina 209-812-1 15% ocular 2B;
HCS OSHA 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B
GHS da ONU: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. pele 2; Irrit.
CAS: 151-21-3 olhos 2; Aquatica aguda 2;
Dodecilsulfato Nl.'lm.ero CE: 0,5% | Ingestao/Oral-Rato CLP UE: Tox. aguda 4, H302; Irrit. pele 2, H315; Irrit. NDA
de sodio 205-788-1 ’ A 2% | LD50 - 1288 mg/kg olhos 2, H319;
HCS OSHA 2012: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. pele 2;
Irrit. olhos 2
S 0126 0.5 GHS da ONU: Nzo classificado
Proteinase K EINECS: A,2°/Z NDA CLP UE: Nao classificado NDA
254-457-8 HCS OSHA 2012: Né&o classificado
GHS da ONU: Né&o classificado
CAS: 1% A A iy
EDTA 6381-92-6 20, NDA CLP UE: Nao classificado NDA

HCS OSHA 2012: Nao classificado
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Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros socorros

Inalagao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des 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 nao
estiver a respirar.

Pele Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com a
pele, evitar espalhar o material pela pele nao 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 N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20
minutos. Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.

Ingestao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigbes normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca
com &gua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vémito. Nao
usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substéncia. Em caso de
ingestao, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgéo 11 - Informagéao Toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccgao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao Usar agua vaporizada (neblina), espuma, p6 seco ou diéxido de carbono.
adequados

Meios de extingao Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de Incéndios e Este material esta classificado como inflamavel; no entanto, encontra-se em

Explosdes Incomuns pequenos frascos e é pouco provavel que cause perigo significativo de
inflamabilidade durante a utilizaco.

Produtos de combustao de Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores toxicos de

risco 6xidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.
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5.3 Conselhos para bombeiros
Os bombeiros devem usar vestuario de protecdo completo, incluindo aparelhos de respiragdo autbnomos.

Secgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaugodes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes de protecao
individual. Usar vestuario de protecdo adequado. Nao andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a n&o ser
que esteja a usar vestuario de protecado adequado. Ventilar areas fechadas.

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

6.3 Métodos e material para contencao e limpeza

Medidas de Contencgao/ 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 Seccéo 8 - Controlo da Exposicédo/Protecdo Individual e a Seccdo 13 - Consideragdes relativas a eliminagéo.

Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugodes 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 documentagéo do produto. Guardar o
recipiente/embalagem bem fechado em local fresco e bem ventilado. Manter
afastado de materiais incompativeis.

7.3 Utilizacao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Secgao 1.2 - Uso(s) final(is) especifico(s)
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Seccgao 8: Controlos e exposigao/protegao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposi¢ao/Orientagdes
Resultado ACGIH NIOSH OSHA

T|00|gqato de TWA Nao estabelecidos N&o estabelecidos N&o estabelecidos

guanidina

Etanol TWA Nao estabelecidos 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA[1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA

(64-17-5) STEL 1000 ppm STEL N&o estabelecidos N&o estabelecidos
TWA de 15 mg/m3 (névoa, total em

Glicerol = . = . particulas)

(56-81-5) TWA N&o estabelecidos N&o estabelecidos TWA de 5 mg/m3 (névoa, fragio
respiravel)

8.2 Controlos de exposicao

Medidas/Controlos de Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilagao 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 exposicéo
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de Protec¢ao Individual

Respiratoério Nao deve ser necessario equipamento respiratorio se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacgdes do aparelho de respiracdo OSHA que se encontram na norma 29
CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposig¢ado ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragcéo
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 gestao do local e eliminagédo dos residuos.
Exposicao
Chave para abreviaturas
ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA) TWA = A Média Ponderada por tempo tem por base a exposigédo 8 h/dia,
NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho 40 h/semana
OSHA = Agéncia para a Seguranca e Saude no Trabalho STEL = Os limites de exposigao de curta duragdo baseiam-se em exposicdes

de 15 minutos
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Xpert BCR-ABL Ultra

Secgao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigcdo do material

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

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

Cor Sélido branco a transparente. Odor Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicao

Dados em falta

Ponto de fusado/Ponto de
congelamento

Dados em falta

Temperatura de decomposicéo

Dados em falta

pH

Dados em falta

Gravidade especifica/
Densidade relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

Viscosidade

Dados em falta

Propriedades explosivas

N&o satisfaz os critérios de
classificagao.

Propriedades Oxidantes:

Nao satisfaz os critérios de
classificagao.

Volatilidade

Presséao do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacao Dados em falta UEL Dados em falta
LEL Dados em falta Autoignicado Dados em falta
Ambiental

Coeﬂmepte de particao Dados em falta

octanol/agua

9.2 Outras Informagoes
N&o foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccgao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reagao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.
10.2 Estabilidade quimica

Estavel em temperaturas e pressdes normais.

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas

Nao havera polimerizagéo perigosa.
O etanol é inflamavel e incompativel com acidos.

10.4 Condigodes a evitar

Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos
10.5 Materiais incompativeis

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos
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Xpert BCR-ABL Ultra

Seccao 11: Informagdes toxicolégicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Glicerol (40% A 60%)

56-81-5

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 12 600 mg/kg;

Irritagao: Olhos-Coelho « 500 mg 24 horas - Irritagao ligeira; Pele-Coelho « 500 mg

24 horas - Irritagao ligeira;

Toxicidade multi-dose: Ingestao/Oral-Ratinho TDLo ¢ 560 g/kg 8 semanas-Continua;
Pulmées, torax ou respiragdo: Alteragao estrutural ou funcional na traqueia ou nos
brénquios; Ingestdo/Oral-Ratinho TDLo * 2800 mg/kg 25 semanas-Continua; Pele e
apéndices: Outros: Tumores; Tumorigénico: Facilita a agdo de um cancerigeno
conhecido;

Mutagénico: Analise citogenética * Ingestao/Oral-Rato ¢ 1 g/kg; Inibicdo do ADN - Via ndo
comunicada-Humanos ¢ Linfocito (célula somatica) « 200 mmol/L;

Reprodugéo: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 100 mg/kg (1D macho); Efeitos na reprodugéo:
Efeitos na fertilidade: Mortalidade poés-implantagao;

Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestdo/Oral-Ratinho TDLo * 87,5 g/kg 25 semanas-
Intermitente; Tumorigénico: Agente tumorigénico suspeitado pelos critérios RTECS;
Pulmées, térax ou respiragdo: Tumores; Tumorigénico: Facilita a agao de um
cancerigeno conhecido

Etanol (30% A 40%)

64-17-5

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 7 g/kg; Ingestédo/Oral-Humanos TDLo *

0,5 g/kg; Comportamental: Sonoléncia (redugao geral da atividade); Comportamental:
Alteragoes em testes psicofisiologicos; Ingestao/Oral-Homem TDLo « 3371 uL/kg;
Comportamental: Alteragdo no tempo do sono (incluindo alteragao no reflexo
postural); Comportamental: Excitagao; Comportamental: Coma; Ingestao/Oral-Rato TDLo
» 8000 mg/kg; Cérebro e revestimentos: Outras alteragdes degenerativas; Cardiaco:
Cardiomiopatia, incluindo enfarte; Figado: Efeitos multiplos; Inalagdo-Rato LC50
5900 mg/m? 6 horas;

Irritag@o: Olhos-Coelho « 500 mg ¢ Irritagdo grave; Pele-Coelho * 20 mg 24 horas ° Irritagéo
moderada;

Toxicidade multi-dose: Ingestao/Oral-Rato TDLo ¢ 188 g/kg 25 dias-Intermitente; Figado:
Degeneragao gorda hepatica; Bioquimico: Inibicdo enzimatica, indugdo enzimatica ou
alteragado nos niveis enzimaticos em sangue ou tecidos: Efeitos enzimaticos multiplos;
Bioquimico: Metabolismo (intermediario): Lipidos, incluindo transporte;

Mutagénico: Analise citogenética * Ingestao/Oral-Humanos ¢« 49 014 g/kg 25 anos; Teste
de letalidade dominante * Ingestdo/Oral-Ratinho « 3720 mg/kg 3 dias; Morfologia do
esperma ¢ Ingestdo/Oral-Ratinho « 1500 mg/kg 50 dias;

Reproducao: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 12 g/kg (9-12D gravidez); Efeitos na reprodugéo:
Efeitos no embriéo ou feto: Fetotoxicidade (exceto morte, por ex., hipotrofia do feto);
Ingestao/Oral-Mulher TDLo « 5860 mL/kg (3Y pré-100D apds); Efeitos na reprodugéo:
Anomalias desenvolvimentais especificas: Craniofacial (incluindo nariz e lingua); Efeitos
na reprodugéo: Efeitos no recém-nascido: Comportamental; Efeitos na reprodugéo:
Efeitos no recém-nascido: Efeitos retardados;

Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestdo/Oral-Ratinho * 400 g/kg 57 semanas-Intermitente;
Tumorigénico: Agente tumorigénico suspeitado pelos critérios RTECS;
Gastrointestinal: Tumores; Ingestdo/Oral-Ratinho TDLo « 320 mg/kg 50 semanas-
Intermitente; Tumorigénico: Agente tumorigénico suspeitado pelos critérios RTECS;
Figado: Tumores; Sangue: Linfoma, incluindo doenga de Hodgkin

Tiocianato de guanidina (10% A
15%)

593-84-0

Toxicidade aguda: Intraperitoneal-ratinho LD50 « 593 mg/kg
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Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 475 mg/kg; Comportamental: Alteragao no
tempo do sono (incluindo alteragao no reflexo postural); Comportamental: Excitagao;
Cloreto de guanidinio (30% A 40%) |50-01-1 Gastrointestinal: Hipermotilidade, diarreia;
Irritagdo: Olhos-Coelho * 81 400 pg * Irritacdo moderada; Pele-Coelho « 500 mg 24 horas ¢
Irritagéo grave
Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 8471 mg/kg;
Irritagdo: Pele-Humanos * 20% 24 horas - Irritacdo moderada;
Mutagénico: Lesdo do ADN - Via ndo comunicada-Humanos * Figado (célula somatica) «
31,6 umol/L 48 horas;
Ureia (30% A 40%) 57-13-6 Reproducao: Intraplacentaria-Mulher TDLo * 1400 mg/kg (16S gravidez); Efeitos na
reprodugao: Efeitos na fertilidade: Aborto;
Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 821 g/kg 1 ano-Continua;
Tumorigénico: Neoplasico pelos critérios RTECS; Sangue: Tumores; Sangue: Linfoma,
incluindo doenga de Hodgkin
Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 1288 mg/kg;
Irritagdo: Olhos-Coelho + 100 mg 24 horas ¢ Irritagdo moderada; Pele-Coelho * 25 mg
Dodecilsulfato de sédio (0,5% A 2%)[151-21-3 24 horas - Irritagdo moderada;
Reprodugao: Pele-Ratinho TDLo * 480 mg/kg (6-13D gravidez); Efeitos na reprodugéo:
Efeitos no embrido ou feto: Fetotoxicidade (exceto morte, por ex., hipotrofia do feto)

Propriedades do GHS

Classificacao

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Corrosaolirritagao cuténea

UE/CLP-lIrritagéo cuténea 2
GHS ONU-*Irritagao cutanea 2
HCS OSHA 2012¢Irritacdo cutanea 2

Lesao/irritagao ocular grave

UE/CLP-lIrritagéo ocular 2
GHS ONU-Irritagao ocular 2
HCS OSHA 2012¢Irritacdo ocular 2

Sensibilizagao da pele

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Perigo de aspiragéao

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
GHS ONU*Mutagenicidade em células germinativas 2
OSHA HCS 2012-Mutagenicidade em células germinativas 2

Toxicidade da reprodugéo

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

STOT-SE

UE/CLP*Dados em falta

GHS ONU-*Toxicidade para érgdos-alvo especificos com exposi¢do Unica 3:
Efeitos narcéticos

HCS OSHA 2012+Toxicidade para érgédos-alvo especificos com exposi¢do Unica
3: efeitos narcoticos
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Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLP*Dados em falta
STOT-RE ONU GHS*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos) Pode afetar o sistema nervoso central. Os sintomas podem incluir tonturas,
sonoléncia, letargia, coma e morte.

Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis

Pele

Agudos (imediatos) Provoca irritagdo cutanea.

Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis

Olhos

Agudos (imediatos) Provoca irritagao ocular grave.

Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis

Ingestao

Agudos (imediatos) Nocivo por ingestéo.

Crénicos (retardados) Sem dados disponiveis

Efeitos mutagénicos A exposicao repetida e prolongada pode causar efeitos mutagénicos.

Seccao 12: Informagodes ecoldgicas

12.1 Toxicidade

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra NDA LC50 96 horas Poecilia reticulata 89,1 mg/l (tiocianato de guanidinio)

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PBT e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
N&o foram encontrados estudos.
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Secgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos
Produto residual

Embalagem 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.

13.2 Outras informacgoes

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial

de transmisséo de agentes infeciosos que exigem precaugdes padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicao relativamente a eliminagao correta de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagao
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamenta¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagao
clara sobre a eliminagéo correta, as amostras biologicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminagao de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude)

Seccao 14: Informagodes 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 UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s. 3 i Néo aplicavel
(etanol)

TDG UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s. 3 1l N&o aplicavel
(etanol)

IMO/IMDG UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s. 3 1l N&o aplicavel
(etanol)

IATA/ICAO UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s 3 1 NZo aplicavel
(etanol)

14.6 Precaucgodes especiais para o utilizador
Nenhum conhecido.

14.7 Transporte por volume segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cédigo do IBC
N&o relevante.

Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacao de segurancga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura
Classificagoes de Risco SARA

Agudo, Incéndio

Inventario
Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
EDTA 6381-92-6  |Sim Nao Nao Nao Nao
Etanol 64-17-5 Sim Nao Sim Nao Sim
Glicerol 56-81-5 Sim Nao Sim Nao Sim
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Sim Nao Sim Nao Sim
Proteinase K 39450-01-6 |Nao Nao Sim Nao Nao
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Ficha de Dados de Seguranga
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

Xpert BCR-ABL Ultra

Inventario
Componente CAS DSL (Canada) [ NDSL (Canadad) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Sim Nao Sim Nao Sim
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Ureia 57-13-6 Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias
+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 B2, D2B
Produto ndo controlado de
*Glicerol 56-81-5 acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
Produto ndo controlado de
*EDTA 6381-92-6 acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
Produto ndo controlado de
*Ureia 57-13-6 acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
*Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 D2B
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 0,1%
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 1%
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Nao listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
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Ficha de Dados de Seguranga
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

Estados Unidos da América

Trabalho

E.U.A. - OSHA - Gestao de Segurancga do Processo - Produtos Quimicos Altamente
Perigosos

*Cloreto de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Ureia

*Dodecilsulfato de sédio

*Tiocianato de guanidina

*Proteinase K

E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagao Especifica

*Cloreto de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Ureia

*Dodecilsulfato de sodio

*Tiocianato de guanidina

*Proteinase K
Ambiente

E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos

*Cloreto de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Ureia

*Dodecilsulfato de sodio

*Tiocianato de guanidina

*Proteinase K

E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicacao Obrigatéria
*Cloreto de guanidinio
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Ureia

*Dodecilsulfato de sodio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCR-ABL Ultra

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de Comunicagao

Obrigatéria

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sddio 151-21-3 N&o listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 302 Quantidades de Comunicacao Obrigatéria de
Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sodio 151-21-3 N&o listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccéao 302 Planeamento de Quantidades Limite de
Substancias Extremamente Perigosas

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sodio 151-21-3 N&o listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgéao 313 - Relatério de Emissao

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 N&o listado
*Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Nao listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Etanol 64-17-5 Nao listado
*Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
*Ureia 57-13-6 Nao listado
*Dodecilsulfato de sodio 151-21-3 N&o listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
*Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
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Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Cloreto de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Ureia
*Dodecilsulfato de sodio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Cloreto de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Ureia
*Dodecilsulfato de sddio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Cloreto de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Ureia
*Dodecilsulfato de sédio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
*Cloreto de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Ureia
*Dodecilsulfato de sédio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéao - Mulheres
*Cloreto de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Ureia
*Dodecilsulfato de sodio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCR-ABL Ultra

Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
N&o listado
Nao listado

N&o listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado

Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
N&o listado
Nao listado
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Ficha de Dados de Seguranga Xpert BCR-ABL Ultra
Data de entrada em vigor: Outubro de 2019
Data de substituicdo: Setembro de 2016

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens

Cloreto de guanidinio
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Ureia

*Dodecilsulfato de sédio
*Tiocianato de guanidina
*Proteinase K

50-01-1 N&o listado
64-17-5 Nao listado
56-81-5 Nao listado
6381-92-6 N&o listado
57-13-6 Nao listado
151-21-3 Nao listado
593-84-0 Nao listado

39450-01-6  Nao listado

15.2 Avaliagao da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.

Secgao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e texto)

Renuncial/
Declaragéao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 - Nocivo por ingestao
H319 - Provoca irritagdo ocular grave

A informagao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
¢é tida como correta. Dado que a informacgao pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as prote¢des 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 adequagéao 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 utilizagdo deste material. A informagao anterior
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a
informacao 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 formacgao adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem gepcuro dokymeHma 3a: ceHmsbpb 2016 2.

Pazgen 1: O6wue cBegeHns o BewecTBe/cmecu n npoussoguTtene

1.1 UpeHTndukartop npoaykra

HanmeHoBaHme npoaykTta Xpert BCR-ABL Ultra
Koa npoaykTa GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He pekoMeHAOBaHHbLIE CNocoobI npyuMmeHeHuUs BewlecTBa Ui cmecu

PekoMeHAOBaHHbIe cNOco6bl [ UICMOMb30BaHNUs B J1abOpPaTOpHbIX YCIOBUSIX
npUMeHeHusA

1.3 CBepaeHus 06 opraHusauum, npeaocTtaBMBLLUEN NacnopT 6e3onacHOCTU MaTtepuana

MpousBoauTtenns Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States (CLUA)
www.cepheid.com
CLA: techsupport@cepheid.com
TenecpoH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 - CLUA, gononHurt. 2
TenecpoH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamum CLUA

1.4 TenecoH AnA 3IKCTPEHHOW CBA3MU

MpousBoauTtenob 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - kpyrnocyTouHbii TenedoH S3KCTPEHHOIO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (703) 741-5500 - 3a npegenamun CLUA

Paspgen 2: UnpeHTUpMKauma onacHoCTu

EC/E3QC

CornacHo: PernamenTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu

PernamenT CLP Cnepyiowuii nacnopt 6e30MNacHOCTU MaTepuana AeNCTBUTENEH TOMNBKO 1S
roTOBOro NPOAYKTA, UCMONb3YEMOro B NTabopaTopHbIX yCroBusix. CoaepxuT Xuakue
KOMMOHEHTbI, HEKOTOPbIE U3 KOTOPLIX NIMOMUNN3NPOBAHbI, a TAKKE PEaKTUBHI,
coAepallmecs B KapTpuaKe U B OTAENbHbIX KOHTEHepax ans peaktueos. Bce
peakTUBbI MpeacTaBnatoT cobon Npo3payHble 6ecLBeTHLIE XNAKOCTU. NCKNtoYeHns
B OTHOLLEHWM pa3srnalleHns MHpopMauum 0 HEKOTOPbLIX KOMMOHEHTaX
npegycmoTpeHbl ctatbert 1(5)(d) Pernamernta CLP v pasgenom 29 Ceoaa
denepanbHbix Nnpasun (CFR) CLUA, c1. 1910.1200(9)(2)(i)(C)(1)&(2).

"optoune xuakoctn 2 - H225
PasgpaxeHue koxu 2 - H315
PasgpaxeHue rmas 2 - H319
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHnT CLP

YKasaHus Ha onacHOCTb

MepbI NpegocTopPOXKHOCTH
MpodcbmnakTuka

PearnpoBaHue

XpaHeHuelypaneHue B
oTXoAbl

BHUMAHMUE!

<D

H225 - Jlerko BocnnameHsoLWascs XnakocTb 1 nap.
H315 - BbidbiBaeT pasgpaxeHue KOXu.
H319 - Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

P210 - Bepeyb OT HarpeBaHUs, UCKP, OTKPLITOrO OFHSA 1 (UNN) ropsIvnX
noesepxHocTen. He KypuTb.

P233 - XpaHuTb B NNIOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpE.

P264 - lNocne ncnonb3oBaHus TaTeNbHO BbIMbITb.

P280 - MNonb3ynteck 3aWmnTHEIMK NepYaTkamMmu, 3aLMTHON OOEXA0W, CpeacTBaMm
3alnThl rnas/nuua.

P370+P378 - B cny4ae noxapa: ucnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLLNE CpeaCcTBa
NoXapoTyLUEHUS.

P303+P361+P353 - AENCTBUSA NMPU NOMNAOAHUN HA KOXKY (1nm Bonocsl).
HemenneHHO CHATb BCIO 3arpsi3HEHHYH0 ogexay. [NpombITb KOXY BOAOW UMW MPUHSATD
Ayuwl.

P321 - TpebyeTtcsa cneunanbHoe rnederHne. CM. JONONHUTENBHYO MHGOPMaLMIO O
nepBon NOMOLLM.

P362 - CHATb 3arpsi3HEHHYI0 O4eXAay U BbiICTUpaTh ee nepes NoBTOPHbLIM
NCMNOMNb30BaHNEM.

P332+P313 - lNpwu pasgpaxeHun Koxu: obpaTtntbCcs 3a MeguULMHCKON
KOHCYNbTaunen/momMoLLbto.

P305+P351+P338 - AENCTBUSA NMPW MOMNAOAHUN B IMA3A. OcTopoXHO
NPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKONBbKNX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JINH3bI, ECNA Bbl
UMW NONb3yeTechb N €Cnun 3TO Nerko caenatb. [pogomknTe NPOMbIBaHME.
P337+P313 - Ecnu pasgpaxeHue rrnas He NpoxoauT: 00paTuTbCs 3a MeAULMHCKOM
KOHCYNbTaLnen/moMoLLbto.

P501 - YoaneHue B 0Tx0Abl Tapbl U/Mnn COAePXXUMOTO JOJIKHO OCYLLECTBIIATLCH B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PETMOHANbHBIMU, FOCYAapPCTBEHHBIMW U/Mn
MeXOyHapOA4HbIMU HOPMaMM.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

PernamenT CLP

Crc ooH

CornacHo PernameHnTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOT MaTepuan c4MTaeTcsi OnacHbIM.

CornacHo: CornacoBaHHast Ha rmo6anbLHOM ypoBHe cucteMa Knaccudmkaumum onacHOCTU U MapKUPOBKHU
xumuyeckom npoaykumm (CI'C) OOH

CtpaHuua 116 us 210
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

2.1 Knaccudukaumsa BewecTsa Unm cMecu

Crc OoH

"optoune xungkoctun, 2

PasgpaxeHune koxu, 2

Paspgpaxenue rnas, 2

TOKCUYHOCTb OJ151 KOHKPETHOrO OpraHa npv O4HOKPaTHOM BO34ENCTBUM, 3;
HapKoTU4ecKkoe BO3OeNCTBUE

MyTareHHOCTb 4115 3apoAblLLEBbIX KNETOK, 2

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH

YKasaHMA Ha onacHOCTb

MepbI NpegoCcTOPOXKHOCTH
MpodunakTuka

PearnpoBaHune

Ctpanuua 117 u3 210

OMACHO!

%

Jlerko BocnsiaMeHsaloLWasacs XMaKoCTb U nap.

BblisbiBaeT pasgpaXeHne KOXwu.

BbisbiBaeT cepbe3HOoe pa3gpaxeHue rnas.

MoxeT BbI3blBaTb COHIMBOCTb UMK roOriOBOKpPYXeHUne.
I'Ipe/:l,rlono>+<MTeano BbI3bIBAE€T reHeTn4eckne D,eq)EKTbI.

Mepen ncnonb3oBaHMeM NOMYYUTb CneumanbHble NHCTPYKLNN.

lMepen ncnonb3oBaHWEM 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKUMSIMM MO TEXHWKE Be30nacHOCTU.
Bepeyb OT HarpeBaHuWs, UCKP, OTKPLITOrO OTHS U (MIN) ropsAYnX NOBEPXHOCTEN. He
KypUTb.

XpaHWTb B MIIOTHO 3aKPbITOM KOHTENHepe.

MN3beratb BObIxaHWsa TymaHa, NapoB, aspo3orisi.

Mocne ncnonb3oBaHUs TLLATENbHO BbIMbITh.

Mcnonb3oBatb TONBKO Ha OTKPLITOM BO34YXE MMM B XOPOLUO BEHTUIIMPYEMOM MECTE.
Monb3ynTech 3alNTHBIMW NepyaTkamMm, 3alUTHON OAEXA0N, CpeacTBaMM 3aLUThI
rnas/nuua.

Mcnonb3oBaTb COOTBETCTBYOLLME UHOVBUAYATbHBIE CPEACTBA 3aLUUTHI.

B cny4yae noxapa: ncnonb3oBaTb COOTBETCTBYHOLLME CPEACTBA NOXAPOTYLLEHWS.
OENCTBUA NPU BObIXAHNW. BeiHecTn nocTpagaBLUEro Ha CBEXWIA BO34yX U
obecneynTb emy NOMHbIV MOKON B YAOOHOM AN AbIXaHUS NOMNOXEHUN.

Mpw nnoxom camouyBscTBuUM 06paTnThest B TOKCUKONMOMMYECKUA LIEHTP nnm k
Bpayy-crneynanucty/TepanesTy.

OENCTBUA NPY NOMNAOAHUM HA KOXY (1nm Bonockl). HemeaneHHo CHATb BClo
3arpsi3HEHHY0 ogexay. NpombITb KOXy BOAOW UMW NPUHATE OyLU.

TpebyeTca cneumansHoe neyeHve. CM. AONOMHUTENBHYO MHOPMaLMIO O NEPBOW
NOMOLLIN.

CHATb 3arps3HEHHYI0 OAEXay M BbICTMpaTh ee nepe NOBTOPHbLIM UCTONb30BAHNEM.
Mpun pasgpaxeHumn Koxu: obpaTtuTbCcsa 3a MEAMLVNHCKON KOHCYNbTauMen/moMoLLbHo.
OENCTBWA NPU MOMAJAHUM B TMAS3A. OCTOPOXHO NPOMbITb BOAON B TEUEHME
HECKONbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NIMH3bI, ECMW Bbl UMW MOSb3YEeTECH U €CIN
37O nerko caenatb. [NMpoaomknTb NPOMbIBaHME.

Ecnun pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTLCH 3a MEAULIMHCKOMN
KOHCYNnbTaumnen/nomMoLLbHo.

MPW Bo3gencTBMM Uy Nogo3peHNN Ha BO3MOXHOCTb BO3A4ENCTBUS: 0OpaTTbCs 3a
MeOMLMHCKOW KOHCYIbTaunen/moMoLblo.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

XpaHeHuelypaneHue B
oTXoAbl

XpaHuTb B NpoxiafHOM MecCTe.

XpaHuTb B XOPOLLUO NMPOBETPMBAEMOM MeCTE. XpaHUTb B MIIOTHO 3aKPbITOM
KOHTenHepe.

XpaHnTb NOA 3aMKOM.

YpaaneHne B oTxo4bl Tapbl W/UIN COAEPXMMOIO AOSMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, PErMMOHANbHBIMU, FOCY4aPCTBEHHBIMU U/WUNK
MEeXAyHapOAHbIMU HOPMaMW.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

Crc ooH

CLIA

B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rrnobanbHOM YPOBHE CUCTEMOM
Knaccudmkauum onacHOCTU U MapKMPOBKK xuMmmndeckon npoaykumm (CIC) gaHHbIn
NPOOYKT CYMTAETCS OMNacHbIM.

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

OSHA HCS 2012

"optoume xunakocTu, 2

PasgpaxeHune Koxu, 2

PasgpaxeHue rnas, 2

TOKCUYHOCTb A1 KOHKPETHOro opraHa npu ogHoOKpaTHOM Bo3aencTenm, 3:
HapKoTMYecKoe Bo3aencTene

MyTareHHOCTb Ansi 3apoblLLeBbIX KNeTok, 2

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012

YKa3aHus Ha onacHOCTb

MepbI NpegocTopOXKHOCTH
MpodhmnakTuka
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Jlerko BocnnameHsLWAascs )XMaKocTb 1 nap.

Bbi3biBaeT pasgpakeHne KoXu.

Bbli3biBaeT cepbe3Hoe pasfpakeHue rnas.

Mo>eT BblI3blBaTb COHMMBOCTb UMW rONIOBOKPYKEHNME.
MpeanonoXxuTenbHO Bbl3bIBAET reHeTUYeCKMe AedekThbl.

Mepen ncnonb3oBaHWeM NOMYYUTb cneumanbHble NHCTPYKLUNN.

Mepen ncnonb3oBaHMEM O3HAKOMUTLCS C UHCTPYKLMSAMM NO TEXHNKE Be30nacHOCTW.
Bepeyb OT HarpeBaHuWs, UCKP, OTKPLITOTO OTHS U (MN) ropsYnx noBepxHocTen. He
KYypUTb.

XpaHnTb B NNIOTHO 3aKPbITOM KOHTENHepe.

MsberaTtb BAbIXxaHWsa TymaHa, NapoB, aspo3ons.

Mocne ncnonb3oBaHus TWATENbHO BbIMbITb.

Mcnonb3oBaTb TOMLKO Ha OTKPLITOM BO3A4YXe UMW B XOPOLUO BEHTUNMPYEMOM MeCTeE.
Monb3ynTech 3alWnUTHBIMK NepyaTkamu, 3aLMTHON OOEXO0N, CPeACTBaMU 3aLuuUThl
rnas/nuua.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

PearnpoBaHue B cnyyae noxapa: MCrnosnb3oBaTb COOTBETCTBYHLLUNE CPEACTBA NOXAPOTYLLUEHNUS.
NENCTBUA NPU BObIXAHWUW. BeiHecTu nocTpajasLLero Ha CBeXui Bo3gyX 1
obecneuntb eMy NOMHbIN NOKOW B yA4OOHOM ANs AbIXaHWs NONOXEHUN.

Mpw nnoxom camouyBcTBUM 06paTUTLCs B TOKCUKONMOMMYECKUA LIEHTP mnm k
Bpayy-crieymanucTy/TepanesTy.
OENCTBUA NPY NOMNAOAHUM HA KOXY (1nu Bonockl). HemeaneHHo CHATb BCHO
3arpsisHeHHyo oaexay. NMpoMbITb KOXY BOAOW MU NPUHATL OyLU.
TpebyeTca cneynansHoe neyeHne. CM. AOMOMHUTENbBHYIO MHOPMaLMIO O NepBOW
NOMOLLIN.
CHATb 3arpsisHEHHY0 o4exay M BbICTUpaTh ee nepes NOBTOPHbLIM MCMONb30BaHMEM.
Mpwn pasgpaxxeHnn Koxn: 0dpaTUTbCA 3a MEANLMHCKOM KOHCYbTaunen/nomMoLLbio.
OENCTBUA NPY NOMAJAHUN B TMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITh BOAOI B TEYEHME
HECKOJSbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JINH3bI, €CIV Bbl UMW NOSb3YETECH U €CIU
370 nerko caenatb. MpogomkuTs NPOMbIBaHME.
Ecnun pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTLCS 3a MEAULIMHCKOMN
KOHCYNbTaunen/moMoLLbto.
MPW Bo3gencTBmnm Unv Nogo3peHNnN Ha BO3MOXHOCTb BO34ENCTBUSA: 0OpaTTbCs 3a
MEeLMLMHCKON KOHCYIbTaLNen/moMOLLbIO.

XpaHeHue/ypaneHme B XpaHUTb B XOPOLLO NMPOBETPMBAEMOM MeCTE. XPaHUTb B MITIOTHO 3aKPbITOM

oTXoAbl KOHTEWHepe.

XpaHuTb B NpoxIiafHOM MecCTe.
YpaaneHne B oTxo4bl Tapbl /UM COAEPXXMMOIO AOSMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, PEMMOHANbHBIMU, FOCY4aPCTBEHHBIMU /UK
MEeXAyHapOAHbIMU HOPMaMW.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHnT 29 CFR 1910.1200 -
CranpgapT-TpeboBaHume 06 onoBeLleHnn 06 ONacHOCTM) STOT NPOAYKT cUMTaeTCs
OMacHbIM.
KaHapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudukaumsa BewecTsa Unm cMecu

WHMIS "optoune xungroctn, B2
TokcnyHo, D1B
Opyrve Tokcnyeckme adpektsl, D2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS @

"oproune xungkoctn, B2
TokcuyHo, D1B
Hpyrue Tokcnyeckume addekTtsl, D2B

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH
WHMIS [laHHbIE OTCYTCTBYIOT
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Xpert BCR-ABL Ultra

2.4 [ononHutenbHaa nHdopmauus
Bce octanbHble peakTyBbl, rpaHyrbl U MPoOYMe COCTaBMsoLWMe NpeacTaBneHbl B CMECK B KOHUEHTpaumsax meHee 1% unm

He cuMTalTCs onacHbiMu cornacHo CtaHpaptam-TpeboBaHmam CLUA o6 onoBeleHnn 06 onacHocTtu (29 CFR
1910.1200), anpektnam EC B oTHOLLEHUN KNaccudUKaumm 1 MapkupoBKN BELLECTB U cMmecen 1 CornacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypoOBHE CUCTEME KnaccuduKaumm OnacHOCTM U MapKUpPOBKU XuMumyeckon npoaykumm (CIrC).

Paspen 3: CoctaB/MH(popmaLMa 0 KOMMOHEHTax

3.1 BewectBa

MaTtepuvan He oTBeYaeT KpUTEPUAM

Knaccudurkauumn, NpMMeHsieMbIM K BelecTBam, cornacHo PernameHTty EK (EC) Ne

1272/2008.
3.2 Cmecu
CocraB
Xumnyeckoe WUpeHTudmkartop % LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B coorBeTCTBUM C KoMMeHTabuu
HauMeHoBaHue bl ° HOpMaMuK/MOCTaHOBNEHUSIMU P
CAS: oT Mpuem BHYTpL/ CI'C OOH: pasgpaxeHue rnas 2; pasgpaxeHue
FRMuepmH 56-81-5 40% | nepopanbHo- KoXu 3; HeT faHHbIX
Howmep EC: 0o kpbica LD50 EU CLP: pasgpaxeHue rnas 2, H319;
200-289-5 60% | 12600 mr/kr OSHA HCS 2012: pasgpaxeHue rmas 2
CAS: oT Mpuem BHYTpL/ . .
" 57-13-6 30% NepoparbHo- Ccrc OO.H. pasgpakeHune Koxu 2; .
o4yeBUHaA Howmep EC: no kpbica LD50 » EU CLP: pasgpaxeHue koxu 2, H315; HeT gaHHbIX
200-315-5 40% | 8471 mrikr OSHA HCS 2012: pasgpaxeHne Koxu 2
CI'C OOH: ocTpas Tokcu4HOCTb 4 (NnepoparnbHo);
CAS: pasfapaxeHue KOXu 2; pasgpaxeHve rnas 2;
50-01-1 oT EU CLP: npunoxeHue VI, Tabnuua 3.1: octpas
FyaHUaUHXNOPUA Homep EC: 30% HeT AaHHbIX TOKCUYHOCTb 4 *, H302; pasgpaxeHue rnas 2, H319; HeT AaHHbIX
200-002-3 0o pasgpaxeHune koxu 2, H315;
Uupekc EU: 40% OSHA HCS 2012: ocTpasi TOKCUYHOCTb 4
607-148-00-0 (mepopanbHo); pasapakeHue KOXK 2; pasapakeHve
rnas 2;
CI'C OOH: Bocnnam. Xuak. 2; octpasi TOKCUYHOCTb:
3; pasgpaxeHue KOXu 2; pasgpaxeHuve rnas 2;
MyTareH 2; opraHocneumpuyeckas TOKCUYHOCTb Npu
CAS: Mpuem BHyTpb/ O[HOKpPaTHOM BO34eNCTBUK 3: HApK. B-BO; OCTpas
64-1 %_5 oT nepopansHo- TOKCUYHOCTb AN BOAHOW cpefbl 2; TOKCUYHO ANs
Homep EC: 30% Kpbica LD50 BOZHOW Cpefbl MPU XPOHNYECKOM BO3AeNCTBUM 3;
OTaHon 200-578-6 : 10 7060 mr/kr EU CLP: npunoxenue VI, Tabnuuya 3.1: Bocnnam. HeT gaHHbIX
Wnpekc EU: 40% BObIXaHMe-Kpbica Xunak. 2, H225;
603-002-00-5 LC50 « 20000 ppm | OSHA HCS 2012: Bocnnam. Xuak. 2; octpasi
10 vacos TOKCUYHOCTb: 3; pasfpaxeHue Koxu 2;
pasgpaxeHuve rnas 2; myTareH 2;
opraHocneumguyeckas TOKCUYHOCTb Npu
O[HOKpaTHOM BO34eNCTBMU 3: HApK. B-BO
oT EU CLP: octpas TokcuuHocTtb 5, H302, H313, H320
FyaHuauHa CAS: 593-84-0 10% CI'C OOH: ocTpasi TOKCMYHOCTb 5 (NnepoparnbHo);
THOUMaHAT EINECS: ile 593 mr/kr pasapaxeHue Koxu 5; pasgpaxerue rnas 2B; HeT gaHHbIX
209-812-1 15% OSHA HCS 2012: octpasi TOKCUYHOCTb 5
(nepopanbHo); pasgpaxeHve rmas 2B
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
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CocrtaB
CI'C OOH: ocTpas Tokcu4HOCTb 4 (NepoparnbHo);
pasgpaxeHue KOXU 2; pasgpaxeHue rnas 2; octpas
Mpviem BHYTPb/ TOKCUYHOCTb AN BOAHOW cpefbl 2;
HaTpus CAS: 151-21-3 oT NepopanbHo- EU CLP: octpas TokcnyHocTb 4, H302;
noneunncynbbar Homep EC: 0,5% kpbica LD50 « pasgpaxeHune koxu 2, H315; pasgpaxeHune HeT gaHHbIX
205-788-1 00 2% 1288 Mr/kr rmas 2, H319;
OSHA HCS 2012: ocTpasi TOKCUYHOCTb 4
(nepopanbHo); pasapaxeHue KOXK 2; pasapaxeHve
rnas 2
CAS: ]
39450-01-6 oT CI'C OOH: He knaccuduumpyeTtcs
[poTtenHasa K EINECS: 0,5% | HeT paHHbIX EU CLP: He knaccuduumpyeTcs HeT gaHHbIX
254-457-.8 00 2% OSHA HCS 2012: He knaccudmumpyeTcst
oT 1% CI'C OOH: He knaccuduumpyetcs
OOTA CAS: 6381-92-6 110 2% HeT gaHHbIX EU CLP: He knaccuduumpyeTcs HeT gaHHbIX
OSHA HCS 2012: He knaccudmumpyeTcs

Paspgen 4: NepBasa meaMLMHCKas NOMOLLb

4.1 OnucaHue mep NnepBOoN MEAULUHCKON NOMOLLMU

BabixaHue

Koxa

Ma3sa

I'IpornaTb|Ba|-|V|e

OxumpaeTcs, YTo nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCcnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U C cOBMNogeHnem pekomeHgaumn. BelHecT nocTpagasLuero Ha
cBexui Bo3ayx. [pu 3aTpygHEeHHOM AbiXxaHuu Aaatb kucropogd. [Npu BobixaHum
BELLECTBA HE NPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe poT-B-poT. BbINONHUTL
NCKYCCTBEHHOE [bIXaHWe C NMOMOLLbI0 KAPMaHHOW Macku C KnanaHom
O[HOCTOPOHHEro OeNCTBUSA UK OPYroro Noaxoasawero MeamLMHCKOro yCTpoCTBa.
Mpn ocTaHOBKe AbixaHus obecneunTb NCKyCcCTBEHHOE AblxaHne/BJ1.

OxumpaeTcs, YTo nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX 1 C cobnogeHnem pekomeHgaumn. MNpu He3HaYnTENbHOM
KOHTaKTe C KOXen nsberavite pacnpocTpaHeHns MaTepuarna Ha He3aTpOHyThle
yyacTku. B criyyae KoHTaKTa BeELLECTBaA C KOXEN He3ameaIMTenbHO NPOMbIThb
MOPa)KEHHbIN Y4aCTOK NPOTOYHOWM BOOOW B TedeHne He MeHee YyeM 20 MUHYT. CHATb
N N30NMPOBaTb 3arpsi3HEHHYO oaexay.

OxunpaeTcs, YTo nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U ¢ cobnogeHnem pekomeHgaumn. B cnyvae nonagaHms
BELLECTBa He3aMeaIMTENbHO NPOMbITh rfla3a NPOTOYHOW BOA4OW B TEYEHUE He
MeHee 4Yem 20 MuHyT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He NpoXoauT: obpaTutbcs 3a
MEeOMLMHCKON KOHCYIbTauNei/moMoLLbHo.

OxumpaeTcs, YTo nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U C cobnogeHnem pekomeHgaumn. MNpu npornatbiBaHUm
nponosfockaTe POT BOAOW (TOMbKO €CIM YENoBEK HAXo0AMTCA B co3HaHum). HE
BbI3bIBaTb pPBOTY. He MPUMEHSITb MCKYCCTBEHHOE AblXaHue poT-B-poT Npu
npornatbiBaHUK BewlecTBa. [1py npornatbiBaHNM MaTepuarna cpasy e o6paTuTbest K
Bpauy.

4.2 HanGonee BaXHble CUMNTOMbI U NOCINEACTBUA, NPOABNAIOLMNECA HEMEATIEHHO U

C 3aepXKKomn

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckasi UHopmaunsi».
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem gepcuro dokymeHma 3a: ceHmsbpb 2016 2.

4.3 lNpu3Hakm He06XoAUMMOCTN HEOTNOXHON MeAULMHCKON NOMOLLM U cneLnanbHOro nevyeHus

MpumeyaHusa ansa Bpava JleyeHune ocHOBbIBATb Ha HAbMNAaeMbIX CUMNTOMAaX. YUMTbIBATb BO3MOXHOCTb
0OHOBPEMEHHOI0 Ype3MepHOro BO3AeNCTBMSA Ha NauMeHTa 1 ApYrux BeLecTs,
NMOMUMO [IaHHOTO NpoayKTa.

Pazgen 5: Mepbl npoTuBOonoXapHon 6e30nacHOCTH

5.1 CpeacTtBa noxapoTyLUueHusA

Moaxoasiwme cpeacTBa Mcnonb3oBaTth pacnbifieHHY0 Bogy (BOOSHOM TyMaH), NEHY, CyXOM MOPOLLOK Uin
noXapoTyLueHUs OBYOKUCb yrrepoaa.

HenpurogHble cpeacTBa [aHHble oTCcyTCTBYIOT

noXapoTyLueHUs

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa Ui cMmecu

Ocobas orHe- u MaTepuan cuntaeTcs orHeonacHbIM, O4HAKO MarioBEPOATHO HanMyne 3Ha4Ynmoro
B3pPbIBOONACHOCTb pvcKa BOCMaMeHeH1s Mpu NCMoNb30BaHMKM, MOCKONbKY pacdacoBaH B HebonbLune
doraKoHbl.

OnacHble NpPoAYKTbl ropeHns [nactmaccosblii KapTpnaxX coaepXXnUT peakTtmBbl, CMOCOOHLIE BbIAENSITb TOKCUYHbIE
ncnapeHma: okCuabl yrnepoga, okCuabl Cepbl, OKCUAbl a3oTa.

5.3 PekomeHaauuMu no noxapoTyLleHUro
nO)KaprIe AOJKHbI HOCUTb MOSHbIN KOMNIIEKT SaLLI,VITH0l7I oaexabl, BKIo4ada aBTOHOMHBIN D,blxaTeJ'IbeIVI annapart.

Paspgen 6: Mepbl No npegoTBpaLlLeHUIo U IMKBUAALMU NOCNeACTBUM Clly4YanHOro Bbiopoca
Matepuana

6.1 Mepbl no ob6ecneyeHuo NMYHOM Ge30nNacHOCTU, CpeacTBa 3alunTbl U AeNCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTYyaLumn
Mepbl no o6ecnevyeHuo B Clny4yae pa36I/ITVIFI KapTpuoxa aktyalibHbl YKa3aHHble Mepbl No obecneyeHuto
n4yHon Ge3onacHoOCTU nnYHoM Ge3onacHoOCTU. Vicnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3alUTHYO ogexay. He
xoauTe no pa3J'II/ITOMy/I'IpOCbIﬂaHHOMy martepuarny. He anKacaMTer K
noBpeXAeHHbIM KOHTeVIHepaM nnn pa3J'II/ITOMy/I'IpOCbII'IaHHOMy maTtepuarny, ecCiin HeT
COOTBETCTBerLLI,eVI 3aLLI,VITHOI7I oaexnabl. npOBeTpMTe 3aKpbITbl€ NOMELLEHUA.

Dencrteua B ‘lpe3BbI'~lal7IHbIX Oxunpgaetcs, 4To OKCTPEHHbIE MEepbl HE n0Tpe6yr0Tc;|, ecnn martepuarsn ncnosib3yeTcqd
cunTyauuax B OObIYHbIX yCrnoBudax n c cobnogeHnem peKOMeHﬂaLlMVI.

6.2 Mepbl no 3awuTe oKpyXxKarLen cpeabl
He OonyckaTtb nonagaHua B BOOOTOKU, KaHarnm3auunko, noasasbl U 3aMKHYTbIE€ NMPOCTPaHCTBA.

6.3 MeTtoabl U cpeacTBa noKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl 1 cpeacTBa Mpy HeGonbLUMX pa3nMBax UcrnonbayiTe nepyatku. [Ina cbopa BewlecTsa
riokanusaumm ncnonb3yinTe GyMaxHble nonoTeHua. He cnueatb nponuTbie BelecTsa B
M OYUCTKMN KaHanusaumio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOSS BO3AEWCTBUS U CPEACTBA MHAMBMAYaNbHONM 3alnTbI», 1 pasgen 13, «Ycnosus
yaaneHus B 0TXOAbI».
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Pazpgen 7: NpaBuna ob6palwieHnsa n XxpaHeHusA

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU NpU ob6paLleHMU C NPOAYKTOM
O6paleHue Ocoboe obpaweHne He TpebyeTcsa. B cnyyae pa3duTtus kapTpumoka n3berante
KOHTaKTa C pas3nnBUINMUCA peaKTuBamu. MN3beraTtb KOHTaKTa C KOXXel 1 rnasamu.
7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro xpaHeHus u y4eTt hakTopoB HECOBMECTUMOCTH
MecTto xpaHeHus XpaHWTb COrnacHoO ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHuTb B MNSIOTHO 3aKpbITOM
KOHTeVIHepe/yI'IaKOBKe B npoxnaaHoMm, XOopoLlo npoBeTpnBaeMoM MecCTe. XpaHI/ITb
BAann ot HeCOBMECTUMbIX MaTepmarnos.
7.3 OcoOGble cnocoObl NPUMEeHeHUsA

Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CNOCOGLI NPUMEHEHNUS».

Paspgen 8: Mepbl KOHTpONs BO3AEMCTBUA U CpeACTBa MHOUBUAYANTbHOWN 3aLUUTDbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpeaenbHO AONYyCTUMbIE KOHLEHTpaLuMu/pekoMmeHgaumm
Pe3ynbTtat ACGIH NIOSH OSHA

Myanupuka TWA He yctraHoBneHo He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo

TMoumaHat

OTtaHon TWA He yctaHoBneHo 1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA (1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA

(64-17-5) STEL 1000 ppm STEL He ycTaHOBrEHO He ycTaHOBNeHO
15 mr/m3 TWA (TymaH, obLwas pakums

MmuuepuH Yactuu);

(56-81-5) TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo 5 mr/m3 TWA (Tyma, dpakuus,
NPOHVKaloLWas B AbIXxaTenbHble NyTH)

8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AEeNUCTBUSA

MHxeHepHO-TeXHU4eckue CnepyeT o6ecneynTb XOpOoLUYo O6LLY0 BEHTUNALUMIO. IHTEHCMBHOCTE BEHTURSALMN
MeponpusTusi/cpeacTBa JOIMKHA COOTBETCTBOBATL YCIIOBUSIM XpaHeHUs/MCNonb30oBaHusl. Ecnv BO3aMOXHO,
KOHTpOns UCMonb3yinTe N30NIMpoBaHHOE paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYIO BbITSKHYIO

BEHTUNALMIO 1 MPOYME NHXEHEPHO-TEXHNYECKNE CpeacTBa ANs CAEePXKNBaHNS
KOHUEeHTpaumm BellecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxe MNAK. Ecnu MNOK He
yCTaHOBMEHbI, NogaepXXnBanTe NpueMneMble KOHLEeHTpaUmMmM BELLEeCTBa B BO3yXe.

MHpuBnayanbHble cpeacTBa 3aluThl

3awmTa opraHoB AbIXaHuUsi OxunpaeTcs, 4TO cpeacTBa 3allMTbl OPraHoB AblXxaHWs He NoTpebytoTcs, ecnu
MaTepumarn Ucrnonb3yeTcs B OObIYHbIX YCITOBUAX U € cobniogeHnem pekomeHgaumi. B
NPOTUBHOM Criy4ae cobnoganTte pekoMeHgauum no NCnonb30BaHWI0 pecnMpaTopoB
YnpaeneHusi oxpaHbl Tpyga (OSHA) CLUA, nsnoxexHble B gokymeHte 29 CFR
1910.134, unun Esponerickoro ctangapta EN 149. Mpwn npesbiwennn MNOK nnn
OBHapyXeHUn NPU3HaKoB NOpPakeHWUs NCMONb3ynTe pecnupaTopbl, 0A0OpPEeHHbIe
HaumoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpasneHvem no 6e30nMacHOCTU N OXpaHe TpyAa B A0ObIBaIOLLEN NPOMBILLIIEHHOCTM
(MSHA) CLLA vnu EBponerickum ctangaptom EN 149,

3awmTa rnas/nuua Hocute o4ykn Xummn4eckom 3aliuThbi.
3awmTa KOXHbIX Mpwn paboTe B nabopatopun Ansi CBEAEHUS K MUHUMYMY pUCKa KOHTaKTa C KOXeM
nokpoeoB/Tena ncnorsb3ynTe nepyaTku 1 xanar.

3awumTa okpyxamowen cpegbl  Cobnoganite obwme npasuna paboTbl HA 0ObEKTE N yaaneHus OTXO040B.
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Xpert BCR-ABL Ultra

CokpalueHus
ACGIH = AmepukaHckas KoHbepeHUMs NpaBUTENbCTBEHHBIX CMeLuanncToB
no rurmeHe Tpyaa B npombiwneHHocTn (American Conference of
Governmental and Industrial Hygiene).
NIOSH = HaumnoHanbHbI MHCTUTYT No 6e3onacHocTu u rurveHe Tpyaa, CLUA
(National Institute of Occupational Safety and Health).
OSHA = YnpaeneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health
Administration).

TWA = CpeaHeB3BeLLEHHas BO BpEMEHMW KOHLIEHTpaLus, Bbluncnsemas Ha
OCHOBaHWN BO3AENCTBUSA B Te4eHue 8 4acoB B AieHb, 40 4acoB B Heaento.
STEL = npepenbl KpaTKOBPEMEHHOIO BO34ENCTBUS, OCHOBaHHbIE Ha 15-
MWHYTHOM nepuoae.

\ Paspen 9: dusnyeckme n xummyeckne CBOMCTBa

9.1 UHdbopmauusa o hprM3nyecknx n XMMmM4YeCKnx CBOMCTBax

OnucaHue maTepuana

dunanyeckasn popma

Xungkoctb

BHelwHui Bua/onncanve

["paHynbl npeacTaBnsoT cobon
TBepAble 6erble KOMMOHEHTD,
HaxoasLMecs B KapTpuapKax;
peakTuBbl — Npo3payHble
XXMOKOCTU, B OCHOBHOM
Oydepr3oBaHHbIE B BOAHbIX
pactBopax. KOMNOHEeHTbI He
MMELOT 3anaxa.

TBeppnoe BelecTBO, 6enoe mnu

LiBeT 3anax Bbes 3anaxa
npospavHoe.

[Mopor oulyuieHnsi 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYHOT

O6wwue cBOMCTBA
TemnepaTtypa

Touyka kuneHus [aHHble oTCyTCTBYIOT [aHHble oTCyTCTBYIOT
nnaBneHusi/3amMmep3aHns

TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH [aHHble OTCYTCTBYIOT

YnenbHbI Bec/oTHOCUTenbHast
MIIOTHOCTb

[JaHHble oTCyTCTBYIOT

PacTtBopumocTb B Boge

[JaHHble oTCyTCTBYIOT

BsiskocTb

[aHHble oTcyTCTBYIOT

B3pbiBYyaTble cBoicTBa

He cooTBeTCTBYET KPUTEPUAM
Knaccugukaumm.

OkucnutenbHble CBONCTBA:

He cooTBeTCTBYET KpUTEPUSIM
Knaccudukaummn.

JleTyyecTtb

[asnexvie napos

[aHHble oTCyTCTBYHOT

[noTHOCTb napos

[aHHble oTCyTCTBYHOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapexHna

[aHHble OTCyTCTBYHOT

BocnnameHsieMocTb

TemnepaTypa BCMbILLKN

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BKMB (BepxHuii npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWI Npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHmne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

B oTHOWeHUM okpyxaroLen cpeabl

KoadhdpumumeHT pacnpegenexus
oKTaHon/soga

[aHHble oTcyTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa nHgopmauma
,U,OHOJ'IHI/ITeJ'IbeIe cbmsmquKme 1 XMMWYECKMe CBONCTBA He 06Hapy)KeHbI.
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Pazgen 10: CTabunbHOCTb U peakuMOHHasi CMOCOOHOCTbL

10.1 PeakunoHHass cnocobHOCTb

B HOPMaribHbIX YCIIOBUAX UCMOJ1b30BaHUA OnacHble peakunn HeEN3BECTHbI.

10.2 XuMmuyeckasa ctabunbHOCTb

CTabuneH npy HopMarbHbIX 3Ha4YEeHWSIX TEMNepaTypbl U AaBreHusl.

10.3 BepoATHOCTb ONacHbIX peakuumn

OnacHasi nonMmepusaLus He NPOUCXoOuT.

OTaHonN sBNSIeTCA OrHeonacHbIM BELLLECTBOM M HECOBMECTMM C KUCIIOTaMM.

10.4 YcnoBus, KoTopbix crnegyeTt usberatb
HecoBmecTumMble maTepuansl. [1py CXuraHmMm nnacTMaccoBOro KapTpuaxa, cogepKallero peaktuBbl, MOryT

BbICBODOOXAATbCSA TOKCUYECKNE BELLECTBA

10.5 HecoBmMecTuUMbIe MaTepuansbl

Kncnotbl, okncnmrenu.

10.6 OnacHble NpoAyKTbl pa3noXeHus
HecoBmecTumble maTepuansbl. [pyn CxuraHnm NNacTMacCcoBOro KapTpumopka, CoaepKaLlero peaktmebl, MOryT

BbICBODOOXAATbCSA TOKCUYECKNE BELLECTBA

Pazpgen 11: Tokcukonornyeckasa nHdopmaums

11.1 UHdpopmaLma 0 TOKCUKONOrM4YeCKUX NocneacTBUAX

KoMnoHeHTbI

nmuepuH (OT 40% [0 60%)

56-81-5

OcTpasi TOKCUYHOCTb: NpPYeM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 « 12600 mr/kr;
PazpgpaxeHue: rnasa-kponuk « 500 mr 24 yaca * cnaboe pasgpaxeHue; Koxa-KporuK ¢
500 mr 24 yaca * cnaboe pasgpaxeHue;

TOKCUYHOCTb NPY HEOAHOKPAaTHOM BBeAEeHUU: NMpUeM BHYTpb/MepopanbHo-Mbiwb TDLo
« 560 r/kr 8 Hegenb-HeNPEpPbIBHbLIN; Jie2Kkue, 2pyOHas Knemka unu ObixaHue: CTPYKTYpPHbIe
unu PyHKUMOHamNbHblE M3MEHEHUs B Tpaxee Unu 6poHxax; npueM BHyTpb/nepopansHo-
Mbiwb TDLo « 2800 mr/kr 25 Hegenb-HeNPepbIBHbIN; KOXa U npudamku KOXU. rpoyee:
onyxonu; criocobHoCcMb nNpueodUMb K pa3gumuto Ofyxornu: yCUnuBaeT AeUCTBUE
M3BECTHOrO KaHLeporeHa;

MyTareH: UMTOreHeTUYEeCKuNIA aHanm3 « NpuemM BHyTpb/nepoparnbHo-Kpbica 1 r/Kr;
nopasneHne JHK ¢ HeykasaHHbI NyTb BBEAEHNA-YENOBEK * NMMMOoLNTLI (CoMaTudeckme
knetkn) « 200 mmone/n;

PenpoaykTMBHas TOKCUYHOCTb: Npuem BHyTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo ¢ 100 mr/kr

(1 o. camupl); snussHUE Ha pernpodyKMuUBHYH hyHKUUIKO: 8/IUSHUE Ha (hepmusibHOCMb:
NOCTUMMIAHTALMOHHAA CMEPTHOCTb;

Pa3Butue onyxonu / kaHueporeH: npuem BHyTpb/nepopanbHo-Mbiwb TDLo ¢ 87,5 r/kr

25 Hepenb-NpepbIBUCTBIN; CrIOCOBHOCMb NpU8OOUMb K pa3sumuto OnyXonu:
COMHUTENbHAasA CNOCOBGHOCTb BbI3biBaTb Pa3BMTHE ONYXOJM MO KPUTEPUSAM peecTpa
RTECS; neekue, epydHas krnemka unu ObixaHue: onyXonw; criocobHocme npueodums K
passumuro Ornyxosnu: ycunusBaeT AeNCTBUE U3BECTHOrO KaHLieporeHa

OtaHon (OT 30% A0 40%)

64-17-5

OcTpasi TOKCMYHOCTb: Nprem BHyTpb/NepoparnbHo-kpbica LD50 ¢ 7 r/kr; npuem
BHYTpb/nepopanbHo-denosek TDLo ¢ 0,5 r/kr; nosedeHue: coHnNuBOCTL (0bLee
yrHeTeHue aKkTUBHOCTH); nogedeHue: U3SMEeHeHUs1 nokasartenen
ncuxodmn3nonorm4ecknux TeCToB; NpMem BHyTpb/NepopanbHO-Myxx4mHa TDLo « 3371
MKR/Kr; nogedeHue: naMeHeHne BpeMeHM CHa (B TOM Yucrne uaMeHeHus
BbINpsiMUTENBLHOTO pednekca); nosedeHue: BO30yxaeHue; nogedeHue: KOma; nprem
BHYTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo « 8000 mr/kr; Mo3e u 060s104KU: ppyrue
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[ereHepaTMBHbIE U3MEHEHMUS; cepdue: KapanomMmonaTus, BKInoYasa UHhapKT; neyeHs:
pa3nuuHble 3addekTbl; BobixaHme-kpbica LC50 « 5900 mr/m* 6 yacos;

PaspgpaxeHue: rnasa-kponuk « 500 Mmr ¢ cunbHOe pasgpaxeHue; Koxa-Kponuk « 20 mr

24 yaca * ymepeHHoe pasgpaxeHue;

ToKCUYHOCTb NPY HEOQHOKPATHOM BBeAEHUU: NpueM BHyTpb/nepopansHo-kpbica TDLo
* 188 r/kr 25 gHen-NPepbIBUCTLIN; NeYeHb: XXupoBasa AUCTPOodUA NneveHn; bUoXuMus:
uHeubuposaHue, UHOYKUUS Uu U3MeHeHUe ypO8HS hepMeHma 8 Kpoeu Usu MKaHsIX:
BNUSIHME Ha MHOXeCTBO (hepMeHTOB; buoxumus: Memabonuam (npomexym.): nuNuAabl,
B TOM YMCHe TPAHCNOPTHbIE;

MyTareH: LMTOreHeTUYECKN aHanM3 « NpueM BHyTpb/nepoparnbHO-YernoBek *

49014 r/kr 25 neT; TecT onpegeneHns YactoTbl AOMUHAHTHbIX NeTanbHbIX MyTauui ¢ Npuem
BHYTpb/NepopanbHo-Mbiwb * 3720 mr/kr 3 gHSA; Mopdonorusa cnepmebl ¢ npuem
BHYTpb/nepopanbHo-Mbiwb * 1500 mr/kr 50 gHewn;

PenpoayKkTuBHasi TOKCUYHOCTb: NPUEM BHYTpb/nepoparnbHo-kpbica TDLo » 12 r/kr (9-12
4. 6epeM); enusiHUe Ha penpodyKmueHyto hyHKUUK: eo3delicmeue Ha 3IMOPUOH uru noo:
(hpeTOTOKCMYHOCTL (KpOMe CMepTH, Hanpumep, MyMucULMPOBaHHbIN N0A); Npuem
BHyTpb/nepopansHo-xeHwuHa TDLo « 5860 mn/kr (3 r. «go» - 100 gH. «nocney); enusHUe
Ha penpodyKmusHyto (hyHKUUIO: KOHKPeMHbIe aHOManuu pa3eumusi: YepenHo-nmueBbie
(B TOM Yncne HOC U A3bIK); 8/IUSHUE Ha PerpodyKmMuUBHYo hyHKUUK: sosdelicmeue Ha
HOBOPOXOEHHbIX: NOBeAEHUE; 8/IUSTHUE Ha pernpodyKmueHyto hyHKUUK: o3delicmeue Ha
HOBOPOXOEHHbIX: OTCPOYEHHbIe 3chheKThl;

Pa3Butune onyxonu / KaHueporeH: npvem BHyTpb/nepopanbHO-Mbiwb ¢ 400 r/kr

57 Hedenb-NpepbIBUCTLIN; CIOCOBHOCMb MPU8OAUMb K Pas3gumuto OfyXxonu:
COMHUTENbHasi CMOCOGHOCTL BbI3biBaTb pa3BUTUE ONYXOJIM MO KPUTEPUSM peecTpa
RTECS; enydoyHo-KuweYHbIl mpakm: onyXosu; NpueM BHYTPb/NepoparnbHO-MbiLlb
TDLo * 320 mr/kr 50 Heaenb-NPepbLIBUCTbIN; CTOCOBHOCMb MPUBOOUMb K pasgumuio
0OnyXxosu: COMHUTENbHAaA CNOCOBHOCTL BbI3blBaTb Pa3BUTME ONYXONM NO KPUTEPUSM
peecTtpa RTECS; neyeHb: onyxonu; kposs: nuMmdoma, BKiovas 6one3Hb XomKKMHa

lNyaHmguHa Tmoumanat (OT 10% OO0
15%)

593-84-0

OcTpasi TOKCMYHOCTb: BHYTPUOPIOLWMHHBIA-MbILWb LD50 593 mr/kr

INyannaumnxnopug (OT 30% OO
40%)

50-01-1

OcTpasi TOKCMYHOCTb: Nprem BHYTpb/NepoparnbHo-kpbica LD50 ¢ 475 mr/kr; nogedeHue:
M3MeHeHWe BpPeMeHM CHa (B TOM Yucrie U3MeHEeHUE BbINpsiMUTENbHOro pednekca);
rnosedeHue: BO30yXKAeHUe; Xes1yO004YHO-KUWEYHbIU mpaKm: rmnepMoTUNbLHOCTb, AUapes;
PasgpaxeHue: rnasa-kponuk * 81400 MKr « ymepeHHoe pasgpakeHue; Koxa-Kporvk ¢

500 mr 24 yaca * cunbHoe pasgpaxeHue

MoueuHa (OT 30% OO 40%)

57-13-6

OcTpasi TOKCMYHOCTb: Nprem BHyTpb/NepopanbHo-kpbica LD50 ¢ 8471 mr/kr;
PaspgpaxeHue: koxa-yenosek * 20 % 24 yaca * ymMepeHHOe pasgpaxeHue;

MyTareH: nospexaeHune HK ¢ HeykasaHHbIA NyTb BBEAEHUSA-YEMOBEK * NeYeHb
(comaTuyeckue knetkm) « 31,6 mkmonb/n 48 Yacos;

PenpoaykTuBHas TOKCUYHOCTb: UHTPannaueHTapHo-xeHwwuHa TDLo « 1400 mr/kr
(6epemeHHOCTb 16 Hegenb); eussHUE Ha pPernpolOyKMUBHYH (hyHKUUIO: 8TUSIHUE Ha
epmunbHocmb: aboprT;

Pa3Butue onyxonu / kKaHUueporeH: npuem BHyTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo ¢ 821 r/kr
1 roa-HenpepbIBHBINA; CTOCOBHOCMb NPUBOOUMb K pa3sumuto OfyxXosu: CNOCOGHO
BbI3biBaTb HOBOOOpa3oBaHus no Kputepusam peectpa RTECS; kpoeb: onyxonu; kpossb:
numdoma, BKnioyas 6one3Hb XomKKuHa

Hatpusa gogeuunncynsdat (OT 0,5%
00 2%)

151-21-3

OcTpasi TOKCUYHOCTb: NpYeM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 « 1288 mr/kr;
PaspgpaxeHue: rnasa-kponuk * 100 Mr 24 yaca * ymepeHHoe pasapakeHue; KoXKa-Kpormk ¢
25 Mr 24 yaca * ymepeHHoe pasfpaxeHue;

PenpoayKkTuBHas TOKCUYHOCTb: KOXa-Mbilwb TDLo ¢ 480 mr/kr (6-13 gHn 6epemeHHOCTH);
8/1usiHUe Ha pernpoldyKmueHyo ¢hyHKUU: 8o30elicmaue Ha 3MOPUOH Uru r1100:
(PeTOTOKCUYHOCTL (KpOMe CMepTH, Hanpumep, MyMUMULMPOBaHHbIN Noa)
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CsowctBa (CIC) Knaccudmkaums
EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OcTpas TOKCUYHOCTb CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

EU/CLP*Pa3gpaxeHune Koxu, kateropus 2
Pasbeparouiee/pasapaxatollee Bosgenctame Ha koxy | CFC OOHePasgpaxeHue Koxu, kaTeropus 2

OSHA HCS 2012°PasgpaxeHune Koxu, kateropus 2
EU/CLP*Pa3gpaxeHue rnas, kateropus 2

CepbesHoe noBpexaeHve/pasgpaxeHue rnas CI'C OOH*PaszapaxeHue rnas, kareropus 2

OSHA HCS 2012°PasgpaxeHue rnas, kateropus 2

EU/CLP*[JaHHble OTCyTCTBYIOT

CeHcnbunusaums Koxm CI'C OOH*[laHHble OTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCyTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcnbunusaums opraHoB AblxaHusi CI'C OOH+[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb Npu acnupaumm CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble oTCyTCTBYIOT

KaHueporeHHoCTb CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

MyTareHHOCTb ANsi 3apoablLLEBbIX KNETOK CI'C OOH*MyTareHHOCTb Ans 3apoAblLUEBbIX KIETOK, KaTeropusi 2
OSHA HCS 2012*MyTareHHOCTb Ans 3apOAblLLEBbIX KNETOK, KaTteropus 2
EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYOT

OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYyTCTBYHOT

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*TOKCHYHOCTb AN KOHKPETHOrO OpraHa npu OAHOKPaTHOM BO34EeNCTBUU,
KaTeropusi 3: HAQPKOTUYECKOE BO3OENCTBUE

OSHA HCS 2012°ToKCMYHOCTb ANst KOHKPETHOrO opraHa npv O4HOKPaTHOM
BO3EeNCTBUU, KaTeropus 3: HapKOTUYeCKoe BO3OeNCTBNE

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH+[JaHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYTCTBYHOT

Tokcuyeckoe gencTBre Ha penpoayKTUBHYIO
PYHKLMIO

OpraHocneumdmryeckasi TOKCUYHOCTb Mpu
ogHokpaTHoM Bo3aencTeum (STOT-SE)

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb NpK
MHorokpaTHom Bosgencteum (STOT-RE)

Bo3MoXHble nocrneacTBusi AnNsA 340pOBbLS

BabixaHue

OcTpble nocnencTeus MoxeT BNMATb Ha LEeHTPanbHyl0 HEPBHYHO cucTeMy. [pr3HaKkn nopaxKeHus MoryT
BKMOYaTb rONIOBOKPYXXEHME, COHMNBOCTb, 3aTOPMOXEHHOCTb, KOMY U CMEpPTb.

XpoHunyeckue nocneactBus  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Koxa

OcTpble nocneacTBusA Bhi3bliBaeT pasgpaxeHne Koxu.
XpoHunyeckue nocnenctBust  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Ma3sa

OcTpble nocneacTeus Bbi3blBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

XpoHuyeckue nocneactBma  [laHHble OTCYTCTBYHOT
MpornaTtbiBaHue

OcTpble nocneacTeuA BpeaHo npu npornaTbiBaHNW.
XpoHu4yeckue nocneacteBua [laHHble OTCYTCTBYIOT
MyTtareHHbIn adpcpekT [ToBTOpHOE M NPOAOIKMUTENBHOE BO3AENCTBNE MOXET Bbi3BaTh MyTareHHble 3deKTbl.
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Paspen 12: UHdopmaumsa o BO3AeMCTBMU Ha OKpYXKaloLyo cpeny

12.1 TOKCUYHOCTb

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra HeT gaHHbIX |96 yacoB LC50 eynnu 89,1 Mr/n (ryaHnamHa TvounaHar)

12.2 YCTON4YMBOCTb U CNOCOOHOCTb K Pa3rfioXeHuro
[aHHble o maTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocobHOCTb K BMoaKKymynsauum
[laHHble 0 MaTepuarne OTCYTCTBYHOT.
12.4 NMoaBMXHOCTbL B No4Be
[laHHble 0 MaTepuarne OTCYTCTBYHOT.

12.5 P93yl1bTaTbl OLUEeHKN COOTBeTCTBUA NPU3HAKaM ((yCTOﬁqMBOFO 6M03KKyMyJ1$|TVIBHOFO
TOKCHUYeCKOoro sewjecreBa» n «0O4eHb yCTOVI‘-IVIBOFO 6“03KKyMyﬂﬂTVIBHOFO BewecTBa»

OueHka cooTBETCTBUSA Nnpu3Hakam «yCTOIZ‘-II/IBOFO 6I/IoaKKyMyJ'I$'-|TVIBHOFO TOKCU4YECKOro Bellecrtea» N «04eHb yCTOW-IMBOFO
6I/IoaKKyMyJ'IF|TMBHOFO BeuwlecTesa» He npomnssogunnach.

12.6 [lpyrme HeGnaronpusaTHbIe NOCNeACTBUA
MCCﬂeLlOBaHVIFl HEe NpoBOAUITUCH.

Pa3spnen 13: YcnoBus yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkn oTxo[0B

OTxoabl npoaykKrta YaaneHue B oTxXoapl Tapbl n/vnn COoAEPXNMOro 4OJIKHO OCYLUECTBIIATLCA B
COOTBETCTBUMN C MECTHbIMU, PErMOHalrbHbIMUN, roCy4apCTBEHHbIMUA n/vnn
MeXayHapoaHbIMU HOPpMaMN.

OTxoabl ynaKoBKHU YaaneHue B oTxXoapl Tapbl n/vnn CoAEePXNMOro OJIKHO OCYLUECTBIIATLCA B
COOTBETCTBUMN C MECTHbIMU, PErMOHalr1bHbIMUN, rOCy4apCTBEHHbIMU n/vnn
MeXayHapoaHbIMU HOPpMaMN.

13.2 [lononHuTenbHas uHcpopmaums

Bruonoruyeckne o06pasLbl, yCTPOWCTBA ANsl NEPEHOCA N UCMOSb30BaHHbIE KapTPUAXKK CNeQYET cHUTaTb BO3MOXHbIMU
nepeHocYMkamm Bo3dyanTenen MHEKLNOHHbIX 3aboneBaHuin, 1 oHM TpebyloT cOONAeHUs CTaHO4APTHLIX Mep
NpPefoCTOPOXHOCTU. [Nst NpaBUNBHOTO YAaNeHUs B OTXOA4bl UCMOMb30BaHHbIX KAPTPUAXKEN U HENCMONb30BAHHBLIX
peakTUBOB CreynTe NPUHATLIM B BalLeM yYpeXxaeHny npasunam 3allmThbl OKpYXKatoLen cpeabl. AT maTtepuansl MOryT
NMETb CBOMCTBA XMMUYECKM OMNACHbIX OTXOA0B 1 TpeboBaTh BLINOMHEHNST 0CODLIX HALMOHAMbHBLIX U PErMOHArbHBLIX
npouenyp yaaneHus B oTxogbl. ECnv npuHATbIE B CTpaHe M perMoHe npaBuiia He JakT SICHbIX yKa3aHui no
npaBuUiibHOMY yaaneHuto B 0TXoApl, buonornyeckme obpasupbl M UCNOSb30BaHHLIE KAPTPUIDKM criegyeT yaansaTb B OTX04bl
c cobntopgenvem npasun BO3 (BcemmnpHon opraHnsauum 3gpaBooOXpaHeHns1) OTHOCUTENBHO 0OpalLeHus C MEQULIMHCKUMN
0TX04aMU U UX yAaneHus
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

Xpert BCR-ABL Ultra

Paspen 14. UHchopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

141 14.2 OTrpy3oyHoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 Tpynna 14.5 OnacHocTb
Howmep HaumeHoBaHue OOH ornacHocCTu npu yNaKoBKU AN OKpyXaroLen
OOH TpaHCNOPTUMPOBKEe cpeabl
Xungkoctb
DOT UN1993 TerkoBocnnamMeHsitoLascs, 3 1] HenpumeHumo
H.y.K. (dTaHon)
YXungkoctb
TDG UN1993 TErkoBOCMNIaMEeHSLAACS, 3 1] HenpumeHumo
H.y.K. (3TaHon)
XKungkoctb
IMO/IMDG UN1993 nierkoBocnnamMmeHsitoLascs, 3 1] HenprvmeHumo
H.y.K. (dTaHon)
YXngkoctb
IATA/ICAO UN1993 JIErkoBOCMIaMEHSALLANACA, 3 Il HenpumeHumo
H.y.K. (3TaHon)

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU AN NOoNb3oBaTenen

HewnasecTHblI.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa B cootBeTcTBUM C lNMpunoxeHmem Il MARPOL 73/78 n

Kopekcom IBC

He npumeHumo.

Pazpgen 15: HopmaTtuBHas uHcgpopmauunn

15.1 MNpaBoBble akTbl B chepe 6e30MacHOCTU, 3alUTbI 340POBbS U OKPYXKaroLen
cpenbl/ocobble NpaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMeCcHU

Knacc onacHoctu (SARA)

OcTpasi, NoXapoonacHo

PeecTtp
KomnoHeHT CAS KaHapga, DSL KanHaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
OOTA 6381-92-6 [Oa Het Het Het Het
OTaHon 64-17-5 Ha Het Oa Het Na
MMuuepwuH 56-81-5 Oa Het Oa Het [a
MyaHnguHxnopug 50-01-1 Oa Het Oa Het Oa
MpoTenHasa K 39450-01-6 |Het Het Oa Het Het
Hatpwus pogeunncynbgar 151-21-3 Oa Het Oa Het [a
'yaHnguHa TnoumaHat 593-84-0 Oa Het Oa Het Oa
MoueBnHa 57-13-6 Ha Het Oa Het Ha
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/Ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

KaHapa
OxpaHa Tpyaa

Kanaga - UHdopMaLmMoHHasa cucTema no onacHbIM MaTepuanamM Ha paboumx Mmectax

(WHMIS) - Knaccudmkaums BewlecTs

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 B2, D2B

MpoayKT He NoanexuT
KOHTPOSO COrfacHo

"TmuepuH 56-81-5 KpUTEPUSIM KraccudmkaLmm
WHMIS
MpoayKT He nognexuT
KOHTPOJIKO COrnacHo

*3ATA 6381-92-6 KpMszwﬂM Kraccudmkaumum
WHMIS
MpoaykT He NnognexuT

"Movesnta 57-13-6 Egalzgﬂﬂmmci;gzg:g)maumm
WHMIS

*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 D2B

*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa

*[MTpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa

Kanapga - WHMIS - NepeyeHb MHrpeaneHToB, UH(OpMaLus 0 KOTOPbIX MOANEXUT

packpbITUIO

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutca

*OTaHon 64-17-5 0,1%

[ myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa

OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa

*MouyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa

*Hatpwus gogeunncynedar 151-21-3 1%

*['yaHngnHa TnoumaHat 593-84-0 He uncnutcsa

*[MTpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa

OkpyxatoLlias cpeaa

Kanapa - 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatoluen cpeabl (CEPA) - Cnucok

NMPUOPUTETHLIX BelLeCcTB

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca

*JTaHon 64-17-5 He uncnutcsa

*myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa

OOTA 6381-92-6 He uucnutes

*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa

*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He uncnutcsa

*['yaHngunHa TnouymaHat 593-84-0 He uncnutca

*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
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/Ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

United States (CLLA)

OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) - O6ecneyeHune 6e3onacHocTu
NpPou3BOACTBEHHOrO Nnpoliecca - BbicokoonacHble xMMuyeckue BellecTBa

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
*[myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
*OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpus gogeunncynsdar 151-21-3 He uncnutca
*['yaHngunHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[lpotenHasa K 39450-01-6 He uucnutcsa
CLUA - OSHA - Oco60 koHTponupyeMbie XMMu4yeckue BelecTBa

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He yncnutcsa
*JTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutca
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpwus gogeunncynedar 151-21-3 He uucnutcsa
*['yaHngunHa TnouymaHat 593-84-0 He uncnutca
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa

OkpyxatoLias cpega
CLUA - 3akoH o yuctom Bosayxe (CAA), 1990 - OnacHble 3arpA3Hsowme BO3ayx

BellecTBa
*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutcsa
*QTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
O0TA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*HaTpus gogeumncynsdar 151-21-3 He uncnutca
*['yaHnguHa TnoumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*[TpoTenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa

CLUA - AKT 0 KOMNNEKCHOM pearmpoBaHUM, KOMNEeHcauum u OTBETCTBEHHOCTU 3a
yuep6 okpyxatowen cpege (CERCLA)/3akoH 06 ynyyweHun chmHaHCUpPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuun noriHomouumn (SARA) - OnacHble BellecTBa U UX NOAOTYETHbIE

KonuyecTtsa

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ myuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnurtcsa
*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He yncnutcsa
*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
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/ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyknuabl U UX NOAOTYETHbIE KONMYecTBa

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnurtcsa
[ myuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpus gogeumncynsdar 151-21-3 He uncnutca
*['yaHngunHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302. Ype3BblyanHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O
nNaHMpoBaHUM AEACTBUI NPU Ype3BbIiYalHbIX CUTYaUUsAX U NpaBe oblecTBa Ha
nHdopmauuio (EPCRA) - nogoTyeTHbIe KonuyecTBa

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutca
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
O0TA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He uucnutcsa
*['yaHnguHa TnouymaHat 593-84-0 He uncnutca
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnurtcsa

CLUA - CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BblyanHo onacHble BewecTBa. [loporoBbie
3annaHupoBaHHble konuyecTtBa (TPQ)

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*QTtaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutca
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MouyeBuHa 57-13-6 He uncnurtcsa
*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He uncnutcsa
*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[lpotenHasa K 39450-01-6 He uucnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 313. OnoBelyeHue o BbiGpocax

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He yncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnurtcsa
[ myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpus gogeunncynsdar 151-21-3 He uncnutca
*['yaHnguHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnurtcsa

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. Cnucok yCTOMYNBbLIX 6MOaKKyMYyNATUBHbIX
TOKCUYECKUX BELECTB

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
*[myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpwus gogeunncynedar 151-21-3 He uucnutcsa
*['yaHngnHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
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/ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

CUWA - KanudopHus
OkpyxatoLias cpega
CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - Cnucok kaHLeporeHoB

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*QTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ myuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpwus gogeunncynedar 151-21-3 He uucnutcsa
*['yaHngunHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
CLUA - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - IM6pundeTOTOKCUYHOCTb

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He uncnutcsa
*['yaHngunHa TnoumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
CLUA - Kanudophus - NMpepnoxeHue 65 - NMpeaensHo aonyctumbie Ao3bl (MADL)

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 He uncnurtcsa
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutca
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpus gogeunncynedar 151-21-3 He uncnutcsa
*['yaHnguHa TnouymaHat 593-84-0 He uncnutca
*[lpotenHasa K 39450-01-6 He uucnutcsa

CLUA - KanudopHus - NpeanoxeHue 65 - KoHueHTpauum BelwecTB, He Hecylune
3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*OTtaHon 64-17-5 He uncnutcsa
[ myuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoyeBuHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpwusa gogeunncynedar 151-21-3 He uucnutcsa
*['yaHngunHa TnoumaHar 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnurtcsa
CLUA - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - BnusaHue Ha XXeHCKUIA OpraHn3m

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*JTaHon 64-17-5 He uncnutcsa
*[myuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutes
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutcsa
*Hatpwus gogeunncynedar 151-21-3 He yncnutcsa
*['yaHnguHa TnoumaHar 593-84-0 He yncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcsa
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
LHama ecmynnerus e cuny: Okmsabpe 2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibps 2016 e.

CLUA - KanudopHus - NpeanoxeHue 65 - BnusaHne Ha My>XCKOW OpraHu3m

*['yaHnguHxnopug
*OTaHon

[ myuepuH

OATA

*MoueBuHa

*Hatpus gogeunncynedar
*['yaHuguHa TmoumaHaT
*[lpotenHasa K

50-01-1 He uucnutcsa
64-17-5 He uucnutcsa
56-81-5 He uucnutcsa
6381-92-6 He uucnutcsa
57-13-6 He uucnutcsa
151-21-3 He uncnurtcsa
593-84-0 He uucnutcsa

39450-01-6 He uncnntca

15.2 OueHKa XxMmMmmnyeckom besonacHocTu
OLI,EHKa XMUYecKon 6e30nacHOCTU He nposoguiiachb.

Pasgen 16: lononHuTenbHaa nidopmaumsa

CooTtBeTcTBYlOWME hpa3bl (KOoA U TEKCT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEeHHOoCTH/
orpaHuyeHue
OTBeTCTBEHHOCTU

CokpallueHusis
NDA = [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CtpanHuua 134 u3 210

H302 - BpegHo npu npornaTbiBaHUM.
H319 - Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

MpencTtaBneHHble Bbllle CBEAEHUS OCHOBaHbI Ha JOCTYMHbLIX HAM AaHHbIX U CYUTaloTCH
BepHbIMU. B cBS3M € Tem, 4TO npeacTaBneHHas nHopmaLmsa MOXeT BbITb
NCMNOMb30BaHa B HE3aBUCSLLUMX OT HAC N HEU3BECTHbIX HaM YCMOBUSX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCreaCcTBMS ee UCNONb30BaHUs, a BCe nuua, nonyyarowme aty
WHOPMaLMIO, OOIMKHBI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATL PeLLEeHNs OTHOCUTENBHO
nocneacTBMn NpUMEHeHns, CBOMCTB, CPeaCTB 3alnThl U CnocoboB yaaneHus B 0TXoAb!
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBLIMW YCNOBUAMN NPUMEHeEHUs. Mbl He 3asBnsiemM, He Aaem
Kakux-nnbo rapaHTui 1 NOPyYUTENbLCTB, ABHbIX UMW NogpasyMeBaeMblX (BKoYas
rapaHTuv NPUroA4HOCTN UMW TOBapPHOW NPUrogHOCTU ANS KOHKPETHOM Lenu), B
OTHOLLEHMN MaTepuanoB U TOYHOCTM UHPOPMaLMK, NOMYYEHHbBIX NPU UX
MCMNOMb30BaHMM Pe3ynbTaToB, a Takke ONacHOCTEN, CBA3aHHbIX C NCMOSb30BaHMEM
AaHHoro matepwuana. Mpu obpalleHum ¢ MaTepmanom 1 ero UCnonb3oBaHuK cneagyet
NposIBNSATb OCTOPOXHOCTb. [MpeacTaBneHHas Bbiwe MHOpMaLus nepegaHa
A0B6pPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTBLIO B €e TOYHOCTU. Mbl MpefocTaBnsemM BCo
nHMOPMaLMIO, KacaloLLyocs npeanonaraeMoro UCnonbL3oBaHns matepuana, no
COCTOSIHMIO Ha MOMeHT nybnukauun. OgHako B cnyvae HexenaTenbHbIX NocrneacTBun,
CBSA3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HACTOALLMI NacnopT 6e30nacHOCTU MaTtepuana He
ABMSETCHA U HE MOXET ABMATHCH 3aMEHON KOHCYMbTalMu C COOTBETCTBYHOLLUNM
crneunanncTom.
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/Cepheim

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem gepcuto dokymeHma 3a: ceHmsbpb 2016 e.

Po3ain 1: 3aranbHi BiooMocTi npo pe4yoBUHY/CyMmill Ta KOMMNaHito/BUPpOOHUKa

1.1 lpeHTUcpikaTop npoaykTy

HasBa npoaykrty Xpert BCR-ABL Ultra

Kopa npopykry GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10
1.2 PekomeHpoBaHi i HepeKOMeHAOBaHi CNOCOOM BUKOPUCTAHHSA Pe4OBMHU abo cyMmilli

PekomeHaoBaHi cnocobu [1na BMKOpUCTaHHA B TabopaTopHMX yMoBax

BUKOPUCTAHHA

1.3 IHcpopmauis npo opraHisaudiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neKu NPoAyKTy
Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CnonyuyeHi lWTatn Amepuku
www.cepheid.com
CLA: techsupport@cepheid.com

TenedoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2

TenedoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamm CLUA

1.4 Homep eKkcTpeHOI cnyxoum

Bupo6Huk 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - uinogo6osuin TenedoH eKCTPEHOIO BUKITUKY
Bupo6Huk 1 (703) 741-5500 - 3a mexxamun CLUA

Po3pin 2: BusHauyeHHA Hebe3nekun

€C/EEC

BianosigHo go: PernameHTty (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkaMu, BHECEHMMMU NOCTAaHOBOIO
453/2010]

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu a6o cymiuui

PernameHt CLP Llei nacropT 3 6e3nekv NpoayKTY AiiCHWUIA NnLLE ANs KIHLEBOMO roTOBOrO MPOAYKTY,

SIKMIA BUKOPUCTOBYETBLCA B NTabopaToOpHUX yMOBaxX. BiH MIiCTUTbL pifKi KOMMNOHEHTMH,
OesiKi 3 AKX MICTATbCA B NiodinisoBaHUX NOPOLLKaX i peakTusax, LWo MICTATbCA B
KapTpUaXi i B OKpEMUX KOHTENHepax 3 peakTnesamu. Bci peaktneu € npo3opumuy,
6e36apBHMMU piguHaMK. BUHATKM WOA0 pO3KPUTTA iHpopMaLiil Woao AesKmX
KOMMOHEHTIB BignosigatoTb BuMmoram CtatTi 1(5)(d) Pernamenty CLP i po3giny 29
Kopekcy denepansHunx npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).
BanmucTi pignnn 2 - H225

MoapasHeHHs wkipun 2 - H315

MopapasHeHHs oven 2 - H319
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS

PernameHnT CLP
3ACTEPEXEHHA

D

MoBigomMmneHHs npo H225 - JlerkosanmucTa pignHa Ta napu
HeGe3neky H315 - Buknvkae nogpasHeHHst LKipK
H319 - Buknukae cepinosHe nogpasHeHHs1 O4en.
BkaziBku wono 6esnekun
Mpodpinaktnka P210 - bepexiTb Big Axepen HarpiBaHHs, icKop, BiOKPMTOro BOrHio 1a (abo) rapsaumnx
noBepxoHb. - He naniTe.
P233 - 36epiranTe y LWiNbHO 3aKpUTOMY KOHTENHEDI.
P264 - MNicns BUKOPUCTaHHA peTenbHO BUMUTMU.
P280 - BukopucToByBaTU 3aXMCHI pyKaBUYKU/3axMCHUIM oasr/3acobu 3axucTy
o4eri/3acobu 3axmcTy obnuyys.
3axopu pearyBaHHa P370+P378 - Y Bunagky noxexi: Bukopucrtosynte BignoigHi 3acobu

MOXEXOraciHHS.
P303+P361+P353 - Y PA3I NMOTPAMIIAHHA HA LLKIPY (abo Bonoccs): HeranHo
3HiIMITb yBEeCb 3abpyaHeHui ogar. NpomuiTe WKipy Boao abo NnpuiMiTh AyLu.
P321 - MNoTtpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [uB. foaaTkoBy iHpopMauito Npo nepLly
Aornomory.
P362 - 3HaTn 3abpyaHeHu ogdar i BunpaTu Koro nepes noBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.
P332+P313 - Y pasi nogpasHeHHs WKipu: 3BepHYTUCS 38 MEANYHOI KOHCYIbTaLi€to
abo no gonomory.
P305+P351+P338 - Y PA3I NMOTPAMIIAHHA B O4I: O6epexHo npomuiiTe BOAOHO
NPOTArOM KiflbKOX XBUSTUH. 3HATN KOHTaKTHI NiH3K, SKLLO BOHM € Ta SKLLO Lie Nerko
3po6uTU. MPOAOBXMTU NPOMUBAHHS.
P337+P313 - AKwo nogpasHeHHs o4en He NPOXoAnTb: 3BEPHYTUCS 38 MEANYHOIO
KOHCynbTaujeto abo no gonomory.

36epiraHHsa/yTunisadina P501 - YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTelriHepa HeobxigHO 3aincHIoBaTK BignNoBiaHO
00 MicueBuX, perioHanbHuX, AepKaBHUX i (abo) MidkHapogHNX HOPM.

2.3 IHwWi Hebe3neku

PernameHT CLP 3rigHo 3 MNMocTtaHoBoto (€C) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian BBaXaeTbCs
HebesneyHnm.

ryc OOH

BignoBigHo go: Mob6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6eanekn i MapKyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (F'YC)

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHU abo cymilui

ryc OOH BanmucTi pignHn 2
MoapasHeHHs LWwkipu 2
MoapasHeHHs oyen 2
OpraHocneuyudiyHa TOKCUYHICTb MpY ogHOpa3oBOMy BrnvBi 3: HapkoTudHa ais
MyTareHHICTb 3apOoaKOBUX KIiTUH 2
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS

ryc ooH
HEBE3MNEYHO!

>

MoBigomMmneHHA npo Jlerkosamucra piguMHa Ta napm
Hebe3neky Buknukae nogpasHeHHs LKipy
Buknvkae cepiriosHe nogpasHeHHs oven
Moxxe BMKIMKaT COHNMBICTb ab0 3anamopoYveHHs
IMOBIpHO MOXe BUKMUKATW FreHeTUYHI AedekTy.
BkaziBku wono 6esnekn
Mpodinaktuka [lepen BMKOpUCTaAHHSAM OTpUMaKNTE cneuianbHi iIHCTPYKLUil.
Mepea BMKOPUCTAHHAM O3HANOMTECS 3 IHCTPYKUiSIMU 3 TEXHiKM Be3neku.
BepexiTb Big okepen HarpiBaHHs, iCKOp, BiKPUTOro BOrHio Ta (abo) rapsumx
NnoBepxoHb. - He naniTe.
36epiranTe y WINbHO 3aKPUTOMY KOHTEMHEPI.
YHukanTe BouxaHHsa TymaHy/napis/cnpeto.
Micnsa BUKOPUCTaHHA peTeribHO NPOMUTN.
BukopuncToByiTE TifNbKu Ha BiAKPUTOMY MOBITPI abo B o6Gpe NpoBiTproBaHOMY
NPUMILLIEHHI.
Kopuctyiitecsi 3aXxMCHMMN pyKaBUYKaMu, Ogsarom, 3acobamm 3axmcTy o4ven i
obnnyug.
BukopucToByinTe BignoBigHi iHOUBIAyanbHi 3acobu 3axmcTy.
3axonu pearyBaHHA [lii y pasi noxexi: BukopnctoByiTe BignoBigHi 3acobu NOXexXoraciHHs.
Al Y PA3I BOVXAHHSA: BuHeciTb nauieHTa Ha cBixe MosiTps Ta 3abeaneyTe nomy
MOBHWIA CMOKIiM Ta 3py4He OS89 ANXaHHSA NOSTOXKEHHS.
Y pasi noraHoro camonoyyTTs 3BepHyTucst B TOKCUKOMNOMYHWUW LIEHTP a6o no
nikaps-axisuga 4ym TepanesTa.
Aliy PA3I NOTPAMIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccst): HeraitHo 3HiMiTb yBeCh
3abpyaHeHui ogar. MNMpomwuinTte WKipy Bogot abo NpunMiTh gyLu.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [InB. goaaTkoBy iHHOPMAaLLito MPOo nepLuy
Aornomory.
3HATK 3abpyaHEHUIN OOAr | BUNPATU MOro nepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSM.
Y pasi nogpasHeHHs WKipy: 3BEPHYTUCH 32 MEANYHOK KOHCYNbTauielo abo no
Aornomory.
Y PASI MOTPAIMIAHHA B O4l: O6epexxHO NpoMunTe BOLOHK NPOTSroM KiflbKOX
XBUIUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLLO BOHM € Ta SAKLLO Lie JIerko 3pobuTu.
MpoOoBXMTN MPOMUBAHHS.
AKLLIO NoApa3HEHHST O4EN HE NPOXOAUTL: 3BEPHYTUCH 3a MEANYHOK KOHCYIbTaLE
abo no gonowmory.
[ii y pasi BnnmBy abo nigo3pu Ha MOXITMBICTb BMAMBY: 3BEPHYTUCS 3@ MEANYHOO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

36epiraHHsa/yTunisaugia 30epiratv B 0X0NnomKeHOMy CTaHi.
36epiratn B goOpe NpoBiTpoBaHOMY MicLi. 36epiraiTe y LWinbHO 3aKpUTOMY
KOHTENHePi.
36epiratn nig 3amkom.
YTunisadito BmicTy Ta (abo) koHTeHepa HeobXxigHO 34iNCHIOBATK BiAMOBIAHO OO
MiCUEBUX, perioHanbHuX, AepXaBHUX i (a60) MibKHapOOHUX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

ryc OOH BignoBigHo go MobanbHo y3rogkeHoi cuctemMm knacudikauii Hebeanekm i
MapKyBaHHs1 XiMmivHOi npoaykuii (MYC), oaHuin NpoayKT BBaXXaeTbCa HeOe3neuHMm.

Cnonyueni WraTtu (CLUA)
BignoeigHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

OSHA HCS 2012 3anmucTi piguHm 2
MoapasHeHHs Lwikipyn 2
MNoapasHeHHs oyen 2
OpraHocneLmdiyHa TOKCMYHICTb Npy 04HOpa3oBoMy BNMBI 3: HapkoTuyHa gis
MyTareHHiCTb 3apOKOBUX KMNITUH 2

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA

OSHA HCS 2012
HEBE3MNEYHO!

O @

MoBigomneHHA npo Jlerkosarmucra piguMHa Ta napm
HebGe3neky Buknukae nogpasHeHHst LWKipu
Buknukae cepinosHe nogpasHeHHs oyen
Moske BUKIMKaTU COHMNMBICTbL ab0 3anaMopoYeHHs
IMOBIpHO MOXe BUKMUKATW FreHeTUYHI AedekTy.
BkaziBku wopno 6e3nekn
Mpodinaktuka [lepen BMKOpUCTaAHHSAM OTpUMaKNTe cneuianbHi IHCTPYKLUT.
Mepen BMKOPUCTaAHHAM 03HANOMTECS 3 IHCTPYKUIAMU 3 TEXHIKM Be3neku.
BepexiTb Bif mxepen HarpiBaHHs, ickop, BiAKpMTOro BorHio 1a (abo) rapsumnx
NoBepXOHb. - He naniTb.
30epiranTe y LWinNbHO 3aKPUTOMY KOHTEHEPI.
YHuKanTe BOMxaHHa TyMaHy/napis/cnpeto.
Micns BUKOPUCTaHHA peTenbHO NMPOMUTMU.
BukopucToByiTe Tinbky Ha BigkpuToMy noBiTpi abo B 4oOpe NpoBiTproBaHOMY
NPUMILLIEHHI.
KopucTyiitecs 3axMcHMMM pyKaBu4kamu, ogsroM, 3acobamm 3axmcTy o4ven i
o6nmyys.
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3axoau pearyBaHHA [lii y pasi noxexi: BukopnctoByiTe BignoBigHi 3acobm NoXexXoraciHHs.

Al Y PA3I BOVXAHHSA: BuHeciTb nauieHTa Ha CBixe MosiTps Ta 3abeaneyTe nomy
MOBHWIA CMOKIiM Ta 3py4He OS89 ANXaHHSA NOSTOXKEHHS.
Y pasi noraHoro camonoyyTTs 3BepHyTucst B TOKCUKOMNOMYHWUW LIEHTP a6o no
nikaps-gaxisuga ym TepanesTa.
Al Y PA3I NOTPAMIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccsi): HeraitHo 3HiMiTb yBeCh
3abpyaHeHui ogar. MpomuinTte WKipy Bogot abo NpunMiTh gyLu.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [InB. gogaTkoBy iHOOPMAaLLito MPOo nNepLuy
gornomory.
3HATK 3abpyaHEHUIN oaAr | BUNPATU MOro nepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSM.
Y pasi nogpasHeHHs WKipy: 3BEPHYTUCH 32 MEAMYHOK KOHCYNbTauieto abo no
Aornomory.
Y PASI MOTPAIMIAHHA B O4l: O6epexxHO NpoMuinTe BOLOHK NPOTSAroM KirlbKOX
XBUIUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLLO BOHM € Ta SAKLLO Lie JIerko 3pobuTu.
MpoOoBXMTN MPOMUBAHHS.
AKLLIO NOApa3HEHHST 04EN HE NPOXOAUTL: 3BEPHYTUCH 3a MEANYHOK KOHCYIbTaLE
abo no gonomory.
[ii y pasi BnnmBy abo nigo3pu Ha MOXITMBICTb BMMBY: 3BEPHYTUCS 3@ MEANYHO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.

36epiraHHsa/yTunisaudia 30epirati B foOpe npoBiTproBaHOMY MicL,i. 36epiranTe y LWiNbHO 3aKpUTOMY
KOHTENHePI.
36epiratn B OXONOMXEHOMY CTaHi.
YTunisadito BmicTy Ta (abo) koHTeHepa HeobXiaHO 34iNCHIOBATK BiAMOBIAHO OO
MiCUEBUX, perioHanbHUX, AepXaBHUX i (a60) MibKHAapOOHUX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

OSHA HCS 2012 BignoeigHo go aepxaeHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtangapTt
iHOpMYBaHHSA MPo HeGE3MNEeYHI PEHOBUHMN), LiIE NPOAYKT BBAXAETLCA HEOE3NneyHnM.

KaHapa
BignosigHo no: WHMIS
2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

WHMIS 3anmucTi piamHu - B2
TokcunyHi - D1B
[HWi Tokcn4Hi edbekTn - D2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

WHMIS @

BanmucTi piguHn - B2
TokcuyHi - D1B
IHWi ToKCMYHI edhekTn - D2B

2.3 IHwWi HebGe3nekn
WHMIS OaHi BigcyTHi

Ctpanuua 139 u3 210 301-2175, Rev. D



/Ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

2.4 [opaTtkoBa iHchopmauin

Bci iHWi peakTBu, rpaHynu Ta iHLWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxatoTbCs
Hebe3neyHnmu 3rigHo 3i CtaHgapTamm-Bumoramm CLUA wono crnoeiweHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200),
anpektmBamu €C wono knacudikadii Ta MapKyBaHHS PEYOBUH i cymiwen i [nobanbHoi y3romkeHoi cuctemm knacudikauii
Hebe3nekn Ta MapKyBaHHs peyoBuH abo cymiwen (MYC).

Xpert BCR-ABL Ultra

Po3ain 3: Cknaa/lHdopmauiss npo KOMMNOHEHTU

3.1 PeyoBuHM
Martepian He Bignoeigae kpuTepissm pevyoBnHM BignosigHo fo PernameHty (€C) Ne 1272/2008.

3.2 Cymiuwi

OSHA HCS 2012: 'ocTpa TOKCUYHICTb 5

(nepopanbHo); MNogpasHeHHst oven 2B

Cknap
ﬁlahslln::sysauun laeHTUdikaTopmn % |LD50/LC50 Knacudikauis sBignoBigHo o Hopm/OupektuBu |KomeHTapi
CAS: 40% MepopanbHui F'YC OOH: TlMoppasHeHHs oven 2; MNogpasHeHHs
FiuepuH 56-81-5 110 npmﬁom/nepopaano y | wkipn 3; NDA
€C Homep: 60% | LypiB LD50 - €C CLP: lMopgpasHeHHst oven 2, H319;
200-289-5 12600 mr/kr OSHA HCS 2012: lNogpasHeHHsi oven 2
gfr?é-e 30% D;ﬁggnjﬁb;pvgpl)anwo y 'YC OOH: [MogpasHeHHs Lwkipu 2;
Ceuva €C Homep: 0o wypis LD50 - €C CLP: TMogpasHeHHs wkipn 2, H315; NDA
200-315-5 ’ 40% 8471 Mr/kr OSHA HCS 2012: lMogpa3HeHHs LWwKipn 2
F'YC OOH: locTpa TOKCUYHICTb 4 (nepoparbHo);
CAS: MoppasHeHHst Wkipun 2; MNoapa3HeHHst oven 2;
50-01-1 30% €C CLP: [opatok VI, Tabnuuga 3.1: NocTtpa
. €C Howmep: TOKcMYHicTb 4 *, H302; MNogpasHeHHs oveln 2,
FyaHian xnopua. | 5440023 4%2 NDA H319; MoapaaHeHHs wkipn 2, H315; NDA
€C iHgekc: ° OSHA HCS 2012: NocTpa TOKCH4HICTb 4
607-148-00-0 (nepopanbHo); MNoapasHeHHs LWKipKn 2;
[logpasHeHHs oyen 2;
F'YC OOH: nerkosanmucTi pignHn 2; Moctpa
TOKCUYHICTb 3; [NoapasHeHHs LWKipn 2;
CAS: MepopanbHuin MoppasHeHHst oven 2; myTauii 2; STOT SE 3:
64-1%—5 npunom/nepopansHo y | Hapko3; Hebe3neyHi Ans BOAHOro cepefoBmLLa 2;
€C Homep: 30% | wypis LDSO - XPOHIYHa BOAHA TOKCUYHICTb 3;
ETaHon 200-578-6 : 0O | 7060 mr/kr €C CLP: Hopatok VI, Tabnuus 3.1: NDA
€C iHpeke: 40% | IHransuis y wypis nerkos3anmucTi piguHn 2, H225; o
603-002-0(5-5 LC50 - 20000 ppm OSHA HCS 2012: nerko3aiMuUCTi pignHu 2;
10 roguH ["ocTpa TokcnyHicTb 3; MNoapasHeHHs LWKipn 2;
MoppasHeHHst oven 2; myTauii 2; STOT SE 3:
Hapko3s
€C CLP: l'octpa ToKemyHicTb 5, H302, H313,
H320
CAS: 593-84-0 10% .
TyaHignHTiouianat | EINECS: 0O | 593 mr/kr I'YC OOH: 'octpa TOKGUIHICTE 5 (NepopankHo), |\ n
209-812-1 15% MNogpasHeHHs wikipu 5; MoapasHeHHs oven 2B;
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

Cknapg
'YC OOH: lNocTtpa ToKCUYHICTb 4 (NnepoparnbHo);
[NogpasHeHHs wkipu 2; MNogpasHeHHs oyen 2;
MepoparnHuii Hebe3neyYHi ons BogHoOro gepegoamma 2;
[oneunncynbdar CAS: 151-21-3 0,5% NPMAOM/NEPOPATTBHO Y ECCLP: rOCTpa'TOKCML‘IHICTb 4, H302;
HaTpiio €C Homep: 0o wypis LD50 « MoppasHeHHs wkipun 2, H315; MNMogpasHeHHs NDA
205-788-1 2% 1288 mglkg ouen 2, H319;
OSHA HCS 2012: NocTpa TOKCUYHICTb 4
(nepopanbHo); MNoapasHeHHs LWKipK 2;
[logpasHeHHs o4ven 2
CAS: 0,5% FYC OOH: H i
i 39450-01-6 5% : He Knacmq)|KyeTbCH
[MpoTteiHasza K EINECS: 0O | NDA €C CLP: He knacudikyetbcst NDA
254-457-'8 2% OSHA HCS 2012: He knacudikyetbcs
CAS: 1% F'YC OOH: He knacudikyetbcsi
EDTA 6381'-92-6 0O | NDA €C CLP: He knacudikyetbcst NDA
2% OSHA HCS 2012: He knacudikyetbcs

Pozgin 4: 3axoam nepwwoi MeguyYHOI 4ONOMOrU

4.1 Onwuc 3axopaiB nepLioi MeanyHoI A4O0NOMOru

BauxaHHA Mepwa meguyHa gonomora He nepeabadvyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX yMOBax Ta y BiANOBIOHOCTI 0 pekomMeHaauin. BuHectu noTepninoro Ha
cBiXe nosiTps. [Npu yTpyaHEHOMY AMXaHHI AaTu KUCeHb. [1pu BANXaHHI pe4OBUHN He
3aCTOCOBYBATW LUTYYHE AMXAHHA POT-B-poT. BMKOHATH WITy4HE AnxaHHA 3a
[A0MOMOTOH0 KMLLIEHBLKOBOI Macku 3 KnanaHoM OAHOCTOPOHHbLOI Aii abo iHworo
BiMOBIQHOrO MeAMYHOro NPUCTPOLO. MpKn 3ynuHLUi AMxaHHs 3abe3neunTn WTy4He
OVXaHHSA.

Wkipa Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX yMOBax Ta y BigNOBIiOHOCTI 40 pekomMeHaauin. MNpu He3HayHoOMY
KOHTaKTi 3i LUKIpOK YHUKaNTe NOLUUPEHHS MaTepiany Ha HeMOLIKOMXeHi AinsaHKu. Y
pasi KOHTaKTy Pe4YOBUHM 3i LLKIPOK HEeramHo NPOMUTU ypaxKeHy AiNsHKY NpOTOYHO
BOJO MPOTArOM He MeHLLEe Hix 20 XBUIMH. 3HATU Ta idontoBaTh 3abpyaHEHWIA oasr.

Oui Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX yMOBax Ta y BiANOBIOHOCTI 0 pekomMeHaauin. Y pasi noTpannsHHA
pPeYOBUHN HEFANHO NPOMMUTM OYi MPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM HE MeHLUe Hix 20
XBUIUH. AKLLO NOAPA3HEHHS O4EN HE NPOXOANTb: 3BEPHYTUCH 3a MEONYHOIO
KOHCyrnbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHs Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX YMOBaXx Ta y BigNOBIAHOCTI 0 pekomeHaauin. [1pu KoBTaHHI
NpononockaT! poT BOAOH (TifbKM AKLLO MOAMHA 3HaxoauTbes B cBigoMocTi). HE
BMKNUKanTe OnoBoOTYy. He 3acTocoBYBaTH LUTYYHE ANXAHHSA POT-B-POT MPU KOBTaHHI
pedoBuHW. [Mpn KOBTaHHI MaTepiany HeranHo 3BepHyTUCS 40 Nikaps.

4.2 HamBaxnuBilWli CMMNTOMM Ta Hacnigku, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNAIOTLCS 3 3aTPUMKOHO
Owe. Po3gin 11 - TokcukonorivHa iHbopmavuisa.

4.3 Tpu3Haku HeoOXigHOI HEBIAKNAQHOI MeANYHOI JOMOMOrU Ta cneuianbHOro fiKyBaHHSA

MpumiTKKM gna nikapsA Bci meToam nikyBaHHS NOBUHHI FPYHTYBATUCH Ha O3HAKax Ta CUMMATOMax TPMBOrH, LLO
crnocTtepiraTbes y nauieHta. Cnig BpaxoByBaTU MOXIMBICTb OQHOYACHOro
HagMIpHOro BNNMBY Ha nauieHTa 1 iHLWMX PeYOBWH, OKPiM A4aHOro NpoayKTy.
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Po3gin 5: 3axoam npoTunoXxexHoi 6e3nekun

5.1 3acobu raciHHA noxexi

MpupaTtHi 3acobu raciHHA BukopucToByiiTe BogHWUI cnpen (TyMaH), MiHy, CyXui NOpOLLOK abo BYrnekucnum ras.
noxexi

HenpupgaTtHi 3acobu raciHHaA HaHi BigcyTHI

noxexi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTL BiA pe4oBMHU abo cyMmilli
He3BuuanHa BorHeHeb6e3neka Llen maTepian knacugikyeTbCs K 3aMMUCTUIA, MPOTE BiH 3HAXOOAUTHCH Y HEBEJTUKNX

Ta BUbyxoHebe3neka drakoHax i HaBpsIA YN MOXE BUKIMKATU 3HAYHY HeGe3neky 3aiMUCTOCTi Npu
BUKOPUCTaHHI.

Hebe3ne4Hi npoaykTn MnacTmacoBui KapTPUAX MICTUTb peakTUBK, 30aTHI BUAOINATU TOKCUYHI BUNapw:

ropiHHA OKCUOW BYrfeut, OKCUan Cipkn, okeuam asoTy.

5.3 lMopaaun ana NnoXexHUKiB
[MOXXEXHMKM MNOBUHHI HOCUTWM MOBHICTIO 3aXMCHUI OASAT, BKIHOYAKYM aBTOHOMHUIA AnXarnbHWiA anapar.

Pozgin 6: 3axoam wopo HacniakiB BUNagKkoBOro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesneyeHHA ocobumcTol 6e3nekun, 3acobu 3axmcTty Ta Ail npu
HaA3BUYaWHIN cuTyauil

3axoau wopno 3abe3nevyeHHA Y pasi po3butTs KapTpuaxa akTyanbHi 3a3HaveHi 3axoam Wwono 3abeaneyeHHs

ocobucToi 6e3nekun ocobucToi 6e3nekun. BukopnctoByinTe BignoBigHUM 3axmcHun ogsar. He xoaitb no
po3nuTomy martepiany. He Topkantecs NOLWKOAXKEHNX KOHTEeNHepiB abo po3nnToro
mMaTepiany, SKWo HeMae BiAnoBiAHOro 3axncHoro oasary. MNMpoBiTpiTe 3akpuTi
NPUMILLIEHHS.

[Aii npu Hap3BMYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam Npu Haa3BUYaHUX CUTyauisx He ByayTb NOTPIBHI, AKWO
cuTyauii mMaTepian BUKOPUCTOBYETLCH B 3BUYANHNX YMOBaX i 3 AOTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.
6.2 3axoau no 3axUCTy HaBKOJIMLLHBLOIO cepeaoBMLUa
He gonyckaTtun BUKMAAHHA y BOOOCTOKM, KaHanisawito, nigsanu i 3aMKHyTUA NpocCTip.
6.3 Metoam i 3acobu nokanisauii i oYNLLEHHS

3axoau nokanisauii/ Mpn HeBeNMKMX Po3nMBax BUKOPUCTOBYIMTE pykaBuyku. [insa 36opy pevyoBmHU
OUULLEeHHS BMKOPWCTOBYMTE NanepoBi pyLHUKN. He 3nMBaTu NponuTi pevyoBrHN B KaHarisau,ito.

6.4 lNocunaHHA Ha iHWIi po3ainu
[ue. Po3gin 8, «3axoan KOHTponto BNnMBY Ta 3acobu iHaMBIgyansHOro 3axucty», i Po3gin 13, «YMoBwu yTunisauii».

Po3gin 7: NpaBuna noBoagXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anoObixHi 3axoAu NpU NOBOMAXKEHHI 3 MPOAYKTOM

MoBomXeHHA He notpebye ocobnmBoro noBogKeHHs. Y pasi po3buttst kKapTpuaxa yHukanTe
KOHTaKTy 3 PO3NUTUMMK peakTMBaMn. YHUKATU KOHTaKTY 3i LWKIPOK Ta o4nma.
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7.2 YmoBu 6e3neyvyHoro 36epiraHHsi, BpaxoByro4un BCi (hakTopu HECYMiICHOCTi
36epiraHHsa 36epiratn BigNoBiAHO 40 BKA3iBOK Ha ynakoBLi. 36epiratu B LWifIbHO 3aKpUTOMY
KOHTEeNHepi/ynakoBLi B MPOX0ONoAHOMY, o6pe NpoBiTproBaHOMY MicLi. TpumaTu
nogani Big HeCyMiCHUX maTepianis.
7.3 OcobnuBi cnocobu 3acTocyBaHHS
[ue. Po3gin 1.2 - PekomeHOoBaHi i HepeKOMeHA0BaHi cnocobu BUKOPUCTAHHS peYOBUHN abo CyMmildli.

Po3pin 8: 3axoam KoHTpono BNAMBY Ta 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3axmcTy

8.1 lMapameTpun KOHTpOsO

paHu4YHO JOoNyCTUMI KOHLUeHTpauii/pekoMmeHaaLil

PesynbTtart ACGIH NIOSH OSHA
lNyaHignHTioyiaHat | TWA He Bu3Ha4aBcs He BusHa4aBcs He Bu3Ha4aBcs
Etanon TWA He BusHavascs 1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA (1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA
(64-17-5) STELs 1000 ppm STEL He Bu3HauaBcs He Bu3Hauarcs

15 mr/m3 TWA (TymaH, 3aranbHa 4YacTtka

MmiuepuH TBEPAMX YACTUHOK);
(56-81-5) TWA He BusHavaBscs He BnsHavaBcs 5 mr/m3 TWA (TymaH, dhpakLisi, 1o

BAMXAETbCH)

8.2 KoHTponb makcMmaribHO AOMYCTUMOI KOHLUEeHTpauil

IHXXeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunTn fobpy 3aranbHy BEHTUNALUK. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT

3axoau/3acobu KOHTpPOrio NMOBWHHA BigNOBIAaTN yMoBaM. AKLLO MOXIMBO, BUKOPUCTOBYMTE i30MNbOBaHU
pobounin NPocTip, MiCLEBY BUTSXKHY BEHTUNALIIO Ta iHLLI iHKEHepPHO-TeXHIYHi 3acobu
ANg NiATPUMAHHSA KOHLEHTPaLUiT pe4OBUHY B NOBITPI Ha PiBHI HYXYE MakCcMMarnbsHO
AOMyCTUMOT KOHUEHTpaUil. AKLO piBEHb MakCMMarbHO JOMYCTUMOI KOHLEHTpaLii He
BCTAHOBMEHO, NiATPUMYNTE NPUNHATHI KOHLEHTpaLii pe4oBMHU B NOBITPI.

IHauBiayanbHi 3acobu 3axucTty

3axucT opraHiB ANXaHHSA OuikyeTbCs, WO 3acobu 3axXUCTy opraHiB AnxaHHsA He ByayTb NOTPIGHI, AKLWO
MaTepian BUKOPUCTOBYETLCH B 3BUYANHNX YMOBaX i 3 OTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.
B iHWoOMY BMnagky AOTpUMYMTECH pekOMeHAaLin MO BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopis
YnpasniHHa oxopoHu npaui (OSHA) CLA, BuknageHi B gokymeHTi 29 CPP
1910.134, abo €sponericbkoro ctaHaapTy EN 149. MNpu nepeBuLLeHHi MakcuMarnsHO
AOMyCTUMOT KOHUEHTpaUil abo BUSBNEHHI 03HAK ypa)KeHHS BUKOPUCTOBYITE
pecnipatopu, cxBaneHi HauioHanbHUM iHCTUTYTOM 3 6e3nekn Ta ririeHn npadli
(NIOSH) CLUA, YnpasniHHAM 3 6e3neku i 0OXopoHu npaui y B1uaobyBHin
npomucnosocTi (MSHA) CLUA abo €sponencbkum ctaHgaptom EN 149.

3axuct oven/obnuyus Opsravite oKynspu XiMiYHOrO 3axucTy.
3axucT wkipu/tina Y nabopaTtopHux ymoBax ogsdrante pykasu4dku Ta nabopartopHui xanart, wob
MiHiIMi3yBaTW KOHTAKT 3i LLKipOIO.
3axucT HaBKONULUHLOIO [oTpumynTech 3aranbHUX pekomeHngauin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Biaxonis.
cepenoBuUiLla
CKOpO4eHHs
ACGIH = AmepukaHcbka koHbepeHLUist ypsiaoBux daxiBLiB 3 ririeHy npadi B TWA = CepegHbo3Ba)keHa B Yaci KOHLIEHTpaLisi, Lo 064YMCNIOETLCS HA OCHOBI
NPOMWCIIOBOCTI BMAUBY NpOTAroM 8 roavH B AeHb, 40 roamH Ha TxXAeHb
NIOSH = HauioHanbHuii iHCTUTYT 3 6e3neku Ta ririeHn npaui, CLUA STEL = Mexa npu KOPOTKO4YACHOMY BMINBI HA OCHOBI 15-XBUMMHHOIO BMNNBY

OSHA = ¥YnpaeniHHs oxopoHu npaui, CLUA
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Xpert BCR-ABL Ultra

\ Pozain 9: ®i3nyHi Ta XiMmiyHi BnacTuBoCTiI

9.1 IHdopmauis npo ¢i3nyHi Ta XiMi4yHi BNnacTUBOCTI

Onuc matepiany

diznyHa popma

Pianna

30BHiILWHIN BUrnag/Onuc

[panynu sBnsAwTL coboto TBepAi
0ini KOMMOHEHTH, WO
3HaxoOsATbCA B KAPTPUKAX;
peakTuBU - NPO30pi pianHK, B
OCHOBHOMY BydhepusoBaHi y
BOOHMX pO34MHax. KOMNoHeHTH
He MaloTb 3anaxy.

TBeppai 6ini KOMNOHEHTW AnNs

BMOYXOBOCTI)

Konip 3anax Bes 3anaxy
OYULLEHHS.
[Mopir Big4yTTA 3anaxy [aHi BigcyTHi
3aranbHi BNacTMBOCTI
. o . Temnepatypa . .
Touka KUMiHHA OaHi BigcyTHi NNABNEHHS/3aMEp3aHHS OaHi BigcyTHi
TemnepaTtypa po3nagy [aHi BigcyTHi pH [aHi BigcyTHi
MNutoma Bara/einHocHa [aHi BigcyTHi Po34unHHICTb Yy BOAi [aHi BigcyTHi
LiNbHICTb Acy ¥y BOA Acy
B'askicTb [aHi BigcyTHI Bnbyxosi BnactneocTi He BIANOBIAAE KpUTEPIAM
Knacuaikaduii.
OkucntoBarbHi BNacTUBOCTI: He BIANOBIAAE KpUTEPIAM
Knacudikadii.
BonatunbHictb
Tuck napis [aHi BiACyTHI LinbHicTb napis [aHi BiACyTHI
LLIBnAKiCTb BUNApoOBYyBaHHs [aHi BiACyTHI
BorHeHebe3ne4HicTb
TemnepaTypa 3aimMaHHs [aHi BigcyTHi BMB (Bepxrs mexa [aHi BigcyTHi
patyp Acy BMOYXOBOCTI) Acy
HMB (HwxHsa mexa S . . . .
Oani BigcyTHiI CamosanmMaHHs Oani BigcyTHi

B HaBKONULWHbLOMY cepeaoBULLi

KoegilieHT po3nogineHHs
oKTaHon/soga

OaHi BigcyTHi

9.2 [opaTtkoBa iHhopmauif
[opaTtkoBsi hisnyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI HE BUSIBMEHI.

Po3gin 10: CtabinbHicTb i peakuiiHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHiCcTb
B HopMarnbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHS HeOe3neyHi peakuii HEBILOMI.

10.2 XimiyHa cTabinbHicTb
CrtabinbHui npn HopmManbHUX TeMnepaTypax i TUCKax.

10.3 IMOBipHiCTb HEGE3NEeYHNX peakuin

HebGes3neyHa nonimepwuaauis He BigOyBaeTbCS.
ETaHon € 3aMMUCTUM | HECYMICHUM 3 KMCITOTaMMu.
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10.4 YmMoBWU, AKUX cnig yHUKaTn

HecywmicHi maTepianu. Npu cnantoBaHHi N1acCTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MiCTUTb peakTUBKU, MOXYTb BUBINTIbHATUCS

TOKCMWYHi NOGiYHIi pe4oBUHM

10.5 HecymicHi maTepianu

Kncnotu, okucnoaui.

10.6 Hebe3neyHi npoaykTn posnany
HecywmicHi maTepianu. MNpu cnantoBaHHi N1acTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MiCTUTb peakTUBKU, MOXYTb BUBINTIbHATUCS

TOKCMWYHi NOGiYHi pe4oBUHM

\ Po3gin 11: TokcukonoriyHa iHdopmauis

11.1 IHcpopmaLifs PO TOKCUKOMNOrivHi HacniaKu

KomnoHeHT

nivepun (40% OO 60%)

56-81-5

FocTpa TokcuyHicTb: MepopanbHuin npunom/nepopansHo y wypis LD50 « 12600 mr/kr;
Moppa3HeHHs: Oui-kponuk * 500 mr 24 rognHm < NomipHe nogpasHeHHs; LLkipa-kponuk ¢
500 mMr 24 roguHn * He3HayHe nogpasHEHHS;

ToKkcuyYHicTb Npu 6araTokpaTHOMY BBeAeHHiI: [epopanbHuii npuinom/nepopansHo y
muwert TDLo « 560 r/kr 8 TuxkHiB - 6e3nepepBHO; JleeeHi, epydHa knimka abo
OuxaHHs:CTPYKTYpHi ab6o byHKLioHanbHi 3MiHM y Tpaxei abo 6poHxax; MNepopanbHuii
npuom/nepopansHo y muywen TDLo ¢ 2800 mr/kr 25 TuxHiB - NocTinHO; LUkipa i npudamku:
IHwe: NyxnuHu; OHkozeHHUU: Mocuntoe Aito Biaomoro kaHueporeHy; MyTareH:
LinToreHeTnyHMn aHani3 « MepopanbHui npunom/nepopanbHo y wypis * 1 r/kr; IHribyBaHHs
OHK « HeBigomuii cnocib yBeaeHHs - y nogen * Nlimcount (comatmyHa KnituHa) «

200 mmonk/n;

PenpoayktusHui: MNMepopanbHuii npuinom/nepopaneHo y wypis TDLo ¢ 100 mr/kr

(1D camus); PenpodykmueHi ennusu: ennue Ha ghepmuribHicms: MoctimnnaHTauinHa
CMEpTHICTb;

OnkoreH/KaHueporeH: [NepopanbHuin npuiom/nepoparnsHo y muwen TDLo « 87,5 r/kr

25 TuxkHiB - nepepuByacte; KaHyepozeHHul: CyMHIBHUI NYXNIMHHWUWA areHT 3a
kputepiamu RTECS; JiezeHi, epydHa knimka abo duxaHHs: MyxnuHn; KaHyepo2eHHUU:
Cnpusie aii BinoMoro kaHueporeHy

CtpaHuua 145 us 210

301-2175, Rev. D




/Cepheim

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

KomnoHeHT

ETanon (30% 00 40%)

64-17-5

FocTpa TokcuyHicTb: NepopanbHuin npuomM/nepoparneHo y wypis LD50 « 7 r/kr;
MepopanbHuit npunom/nepopansHo y nogevt TDLo « 0,5 r/kr; MosediHkosudl:
COMHOMNEHTHICTb (3aranbHa AenpecuBHa aKTUBHICTb); [TogediHkosul: 3MiHM B
ncuxodizionoriyHnx Tectax; NepopanbHuii npuiom/nepoparnksHo y Yonosikis TDLo ¢
3371 mkn/kr; lMosediHkoguli: 3MiHEHMI Yac CHY (BKntoYaroum 3miHy pednekcy
BUpPiBHIOBaHHSA); [TosediHkosul: 36yaxeHHs; [TosediHkosul: Koma; MNepopanbHuii
npuom/nepoparnbHo Y wypi TDLo ¢ 8000 mr/kr; Mo3sok i o6osoHKa: IHWi aereHepaTUBHi
3MiHu; Kapdioxipypeisi: Kapaiomionatis, Bkntovatoum iHapkT; [TeviHka: MHOXWHHI
edekTn; BonxaHHs y wypis LC50 * 5900 mr/m® 6 roguH;

Moppa3HeHHs: Oui-Kponuk ¢ 500 mr « CunbHe nogpasHeHHs; LWkipa-kponuk « 20 mr 24
roguH * NomipHe nogpasHeHHs;

ToKkcuYHicTb Npu 6araTtokpaTHOMY BBeAeHHiI: [epopanbHuii npunom/nepopansHo y
wypiB TDLo « 188 r/kr 25 gHiB (i) - nepepuByacrte; lMeyiHka: XKupoBa gereHepadis
neydiHkn; bioximiyHi: IHeibysaHHs hepmeHmis, iHOyKUisi abo 3MiHa KOHUeHmpauii y Kposi
abo mkaHuHax: EchbekTn MHOXUHHOro ddepMeHTy; bioximidHul: Memaborism
(npomixHud): Ninigwn, BKNoYaro4m TPAHCNOPTHI;

MyTareH: LintoreHeTnyHuin aHanis * MNMepopansHuin npunom/nepopansHo y noaen ¢
49014 r/kr 25 pokis; JoMiHaHTHWIA NeTanbHUI aHania * MNepopanbHui npuom/nepopansHoO
y muwen » 3720 mr/kr 3 aHi; Mopdonorisi cnepmu « MNepopanbHuin npunom/nepopasnsHo y
muien ¢ 1500 mr/kr 50 aHis;

PenpoayktuBHuit: MNepopanbHui npuiom/nepopansHo y wypis TDLo « 12 r/kr (9-12 D
preg); PenpodykmusHi egpbekmu: ennue Ha embpioH abo rrid: PeToTOKCUUHICTb (Kpim
CMepTi, HanNpuKnaa, HU3bKopocna 3apogaka); lepopanbHuii Npunom/nepoparnbHO Y XKiHOK
TDLo « 5860 mn/kr (3Y pre-100D post); PernpodykmueHi eghekmu: cnieyucbidHi aHomarii
po3sumky: KpaHiodaumanbHUi (BKNo4Yarum Hic i A3KK); PenpodykmusHi eghbekmu:
8rnue Ha HogoHapoOxeHoz20: NMoBediHKOBUN; PerpodykmusHi echekmu: echekmu Ha
HOB0HapooxxeHoeo: EheKTH i3 3aTpuMKoIo;

TumyporeH/KaHueporeH: NepopanbHui npuiom/nepoparnbHo y muweii * 400 r/kr

57 TnxHiB - nepepuByacte; KanuyepozeHHuUl: CyMHIBHUM NyXNIMHHUMA areHT 3a
kputepiamu RTECS; LLnyHkogo-kuwkosi: MyxnuHun; MNepopansHui npuiiom/nepopansHo y
muwen TDLo * 320 mr/kr 50 TxkHIB - nepepuByacte; KaHyepozeHHul: CyMHIBHUMI
NyXJIMHHUNA areHT 3a kputepiamu RTECS; Mevinka: Myxnuuu; Kpos: Nimcdoma,
BKITHO4a04m XxBopoOy XomxkKiHa

lNyanigunHTiouiaHat (10% A0 15%)

593-84-0

locTpa TOKCUYHiCTb: BHyTpilwHbouepeBHa muwa LD50 « 593 mr/kr

lyanignH xnopug (30% A0 40%)

50-01-1

FocTpa ToKcuyHicTb: NepopanbHui npuioM/nepoparneHo y wypis LD50 « 475 mr/kr;
lNosediHkosul: 3MiHeHMI Yac CHY (BKOYaroum 3MiHy pedriekcy BUPiBHIOBaHHS);
lNosediHkosul:30ymxeHHs; LLnyHkoso-Kuwkosuli mpakm: FinepakTUBHICTb, Aiapes;
Moppa3HeHHs: Oui-kponuk * 81400 mkr « MNomipHe noapasHeHHs; LWkipa-kponwuk « 500 mr
24 roavHn « CvnbHe NnogpasHeHHs

Ceua (30% [0 40%)

57-13-6

locTpa ToKcuyHicTb: MNepopanbHuin npunom/nepopaneHo y wypis LD50 « 8471 mr/kr;
MoppasHeHHs: Wkipa nogmHn « 20% 24 rogmHu « NomipHe NnoapasHeHHs;

MyTareH: MNMowkogxeHHa OHK « Hesigomuii cnocib yBegeHHs - nioguHa « MNMeviHka
(comatunyHa knitmHa) ¢ 31,6 MkMonb/n 48 roauH;

PenpopgyktnBHa: BHyTpiwHbonnaueHTapHun y xiHok TDLo « 1400 mr/kr (16 BT preg);
PenpodykmueHi ecpbekmu: Brinue Ha chbepmurbHicmb: AGOPT;

OHkoreH/KaHueporeH: [NepopanbHuii npuiom/nepopansHo y wypie TDLo ¢ 821 r/kr 1 pik -
MocTivHo; KaHuepoeeHHul: HeonnacTtuyHi 3a kputepiasmu RTECS; Kpos: MyxnuHu;
Kpos: NMimdoma, Bknroyaroum xBopoby XomxkiHa

Logeunncynbdat HaTpito
(0,5% 00O 2%)

151-21-3

FocTpa TokcuYHicTb: MepopanbHuii npunomM/nepoparnsHo y wypis LD50 ¢ 1288 mr/kr;
Mopapa3HeHHs: Oui-kponuk * 100 mr 24 roanHm « NomipHe nogpasHeHHs; LLkipa-kponuk ¢
25 Mr 24 rognHu ¢ NomipHe NoapasHeHHs;

PenpoayktusHui: Lkipa-muwa TDLo « 480 mr/kr (6-13D preg); penpodykmusHi echekmu:
8rinue Ha embpioH abo rid: PeTOTOKCUYHICTb (KpiM cmepTi, Hanpuknag,
HU3bKOpoOCNuM1 Nnia)
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BnactuocrTi (I'YC) Knacudikauis
€C/CLP+[aHi BiacyTHi
["locTpa TOKCUYHICTb F'YC OOH*[aHi BiocyTHi

OSHA HCS 2012¢[aHi BigcyTHi
EC/CLPelNogpa3HeHHs LWKipn 2
Po3s'inatoua/nogpasHiotoya gis Ha Lwkipy F'YC OOH+lNoapasHeHHs Wwkipn 2

OSHA HCS 2012°[Nogpa3HeHHs LKipun 2
€C/CLP*lNogpa3HeHHs o4en 2

Ceplio3Hi NOLKOOXKEHHS/NoApa3HEHHS o4en F'YC OOH¢lNoapasHeHHs oyer 2

OSHA HCS 2012°[Nlogpa3HeHHst o4en 2
€C/CLP*[aHi BiacyTHi

CeHcubinizauis Wwkipn 'YC OOH<[aHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012¢[aHi BigcyTHi

€C/CLP*[aHi BiacyTHi

CeHcubinizauis opraHiB guxaHHs 'YC OOH<[aHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP*[aHi BiacyTHi

Hebesneka npwu acnipauii 'YC OOH<[aHi BiocyTHi

OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP[aHi BiacyTHi

KapueporeHHicTb 'YC OOH*[laHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP*[aHi BiacyTHi

MyTareHHiCTb 4N 3apoAKOBMX KNiTUH 'YC OOH*MyTareHHicTb 3apOogKoBUX KMiTUH 2
OSHA HCS 2012MyTareHHicTb 3apoAKOBMX KITiTUH 2
€C/CLP*[aHi BiocyTHi

TokcryHa fist Ha penpoayKTUBHY (OYHKLO 'YC OOH*[laHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012¢[aHi BigcyTHi

€C/CLP*[aHi BiocyTHi

'YC OOH<*OpraHocneundivyHa TOKCUYHICTb Npy 04HOPa30BOMY BMNuBI 3:
HapkoTuyHi ecpektn

OSHA HCS 2012+*OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NpU O4HOPa30BOMY BNIMBI 3:
HapkoTuyHi ecektn

€C/CLP*[aHi BiacyTHi

F'YC OOH*[aHi BiocyTHi

OSHA HCS 2012¢[aHi BigcyTHi

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb MPU 0AHOPa30BOMY
Brnuei (STOT-SE)

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb Npu GaratopasoBomy
BnnmBi (STOT-RE)

MoxnuBi Hacniaku ana 3[opoB's

BauxaHHs

FocTpui (HeramHumn) Mosxe BNnMBaTK Ha LieHTparnbHy HEPBOBY cuctemy. CMMNTOMM MOXYTb BKIOYaTH
3anaMOpPOY€EHHS], COHNUBICTb, MIISBICTb, KOMY | CMEpThb.

XpOHiuHUM (3aTpUMKa) [aHi BigCyTHI

LWkipa

FocTtpun (HeranHum) Buknukae nogpasHeHHs LLKipy.

XpoHi4yHuM (3aTpMMKa) OaHi BigcyTHi

Oui

FocTpun (HeranHum) Buknukae cepinosHe nogpasHEHHs1 O4eEN.

XpoHi4yHuM (3aTpMMKa) OaHi BigcyTHi

KoBTaHHs

FocTpui (HeranHmm) LLkignveo B pasi kOBTaHHS.

XpOHiyHUM (3aTpUMKa) [aHi BigCyTHI

MyTareHHi echekTn [MoBTOpHWI | TPMBaNUN BASIMB MOXE BUKIUKATU MyTareHHi edpekTu.

CtpaHuua 147 u3 210 301-2175, Rev. D



/Cepheim

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

Po3ain 12: IHdbopmauis npo BNNMB Ha HABKOJIMILHE cepeaoBuLLe

12.1 TOKCUYHICTb

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra NDA 96 roaunH LC50 Guppy 89,1 mr/n (M'yaHiguHTiouiaHaT)

12.2 CTinkicTb i gerpapauis

[aHi npo maTepian BiACYTHI.

12.3 BioakyMynAaTUBHMI noTeHLian

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.4 Mob6inbHiCTb y I'PyHTI

[aHi npo maTepian BiACYTHI.

12.5 Pe3ynbTaT OLiIHKM BiANOBIAHOCTi O3HaKaM «cTanoi 6ioaKyMynsaATUBHOI TOKCUYHOI
PevYOBUHNY i «AyXKe CTINKOI 6ioaKyMynsaTUBHOI pe4OBUHU»

OujHka BiANOBIAHOCTI 03HaKaM «CTanoi 6ioakyMynsaTUBHOI TOKCUYHOT PEYOBUHUNY i «ayKe CTiKoi 6ioakyMynATUBHOI
PEeYOBUHU» HE NPOBOAMNACS.

12.6 IHWi HebaxaHi ABMLWaA
[ocnigkeHHa He NnpoBOAUNUCH.

Po3gin 13: YmoBu yTunisauii

13.1 MeTtoaun o6po6KMu BigxoaiB

Biaxoau npoaykry YTunizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobXiaHO 3A4iicHIOBaTY BiANOBIAHO A0
MicLLEBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (a00) MiXKHapOOHNX HOPM.
Biaxoau ynakoBku YTunizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobXiaHO 3A4ilicHI0BaTK BiANOBIAHO A0

MicLLEBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (a00) MiXKHapOOHNX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHchopmauin

BionoriyHi 3paskn, NpUCTpOI Ans NepeHeCceHHs Ta BUKOPUCTAaHI KapTpuaxi cnig, BBaxXaTu MOXNMBMMU NepeHOCHUKaMum
30yaHUKIB IHEKLIHMX 3aXBOPIOBaHb, SIKi BUMaraTb JOTPUMaHHS CTaH4apTHMX 3axogiB 6e3neku. [Ina npaBunbHOT
yTunisauii BUKOPUCTaHUX KapTPUOKIB i HEBUKOPUCTAHUX PEeaKTUBIB JOTPUMYMNTECH NPUNHATMX Y BaLLOMYy 3aknaji npasun
3axucTy goekinns. Lli matepianv MoxyTb MaTu BNacTUBOCTI XiMiYHO HeDe3nevyHux BiaxoaiB i BUMaraTu BUKOHAHHS
0cobnmBMX aepxaBHMX abo perioHanbHUX npoueayp AN ix yrunisauii. AKWo npunHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He
OaloTb SAICHUX YKa3iBOK OO0 NpaBuITbHOI yTUNi3auii umx Biaxodis, 6ionoriyHi 3paskv Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaxi cnig
yTunisysaTu 3 gotpumarHHam npasun BOOS (BcecBiTHbOI opraHisalii 0XopoHU 300pOB’S) LWoA0 NOBOLKEHHS 3
MeaMYHUMU BiAXoAamu Ta ix yTunisauii
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

Xpert BCR-ABL Ultra

Po3ain 14: IHcpopmauina woao TpaHCNopTyBaHHA

141 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(n) HeGe3neku | 14.4 'pyna 14.5 Hebe3neka ans
Homep HalMeHyBaHHA npu TPaHCNOPTYBaHHi ynakoBKu HaBKOJIUIUHBLOIO
OOH OOH cepepoBuLla
DOT UN1993 3aiimmcTa pigua, He 3 I He cTocyeTbes
BKa3aHo iHLWe (eTaHon)
TDG UN1993 saimmcTa pigua, He 3 i He cTocyeTbes
BKa3aHo iHWe (eTaHon)
IMO/IMDG | UN1993 saimucTa piguia, He 3 I He cTocyeTbes
BKa3aHo iHWe (eTaHon)
IATA/ICAO | UN1993 3aiimncTa pivka, He 3 I He cTocyeTbes
BKa3aHo iHLLe (eTaHon)

14.6 CneuianbHi 3axoau 6e3neku gnsa KOpucTyBadiB

HeBigomi.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBigHo Ao Aoaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC

He akTyarnbHo.

Po3gin 15: HopmatuBHa iHcopmauin

15.1 MNMpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axmcTy 3[0pOB'A | HABKONULUHLOIO

cepeaoBuila/ocob6nMBi NpaBoOBi akTU, 3aCTOCOBHI JO pe4OBUHU abo cyMmilli

Knac HebGe3nekn SARA

[ocTpa, noxexa

PeecTtp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanapa, NDSL €C EINECS €C ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 Tak Hi Hi Hi Hi
ETtaHon 64-17-5 Tak Hi Tak Hi Tak
miuepuH 56-81-5 Tak Hi Tak Hi Tak
lNyaHignH xnopug 50-01-1 Tak Hi Tak Hi Tak
MpoTteiHasa K 39450-01-6 |Hi Hi Tak Hi Hi
Hopeuunncynbgart HaTpito 151-21-3 Tak Hi Tak Hi Tak
lyaHiguHTiOUiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak
Ceva 57-13-6 Tak Hi Tak Hi Tak
KaHapa
OxopoHa npadui
Kanapa - IHdhopmauinHa cuctema wono HebesneyHMx matepianiB Ha poboynx micuax
(WHMIS) - Knacudikauis pe4oBuH
*['yaHiguH xnopvg 50-01-1 B cnucky He Bka3aHo
*ETaHon 64-17-5 B2, D2B
HeKkoHTpOonbOBaHWI NPOAYKT
*[MiuepuH 56-81-5 Bi4MOBIOHO O KpUTEPIiB
knacudikauii WHMIS
HeKkoHTpOonbOBaHWI NPOAYKT
*EDTA 6381-92-6 Bi4MOBIOHO O KpUTEPIiB
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/ceph eid.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

HekoHTponboBaHM NPOAYKT

*Ceva 57-13-6 Bi4MOBIOHO O KpUTEPIiB
knacudikauii WHMIS
*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 D2B
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnuncky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
Kanapga - WHMIS - Mepenik iHrpeaieHTiB, iHhopmauis npo ki nignarae po3kpuTTio
*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnwncky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 0,1%
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnwncky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnvcky He Bka3aHO
*[ogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 1%
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnncky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepepnoBuLle

Kanapa - 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepegosuwia (CEPA) - Cnucok
NpiopUTETHMUX PEYOBUH

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BKkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnwncky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

Cnony4eHi lLUTtatn Amepukum
OxopoHa npadi

CLUA - YnpaBniHHsA oxopoHu npaui (OSHA) - 3abe3ne4yeHHs 6e3nekn BUpoGHMYOro
npouecy - BucokoHebe3neyHi xiMiuHi pe4oBUHM

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnwncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnvcky He Bka3aHO
*[ogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnwncky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XiMi4Hi pe40oBUHM, L0 NiansraroTb 0CO6IMBOMY KOHTPOJIO

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnwncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiOUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

HaBkonuwHe cepenoBuile

CLUA - 3akoH npo uyucte noeitpsa (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBuHM, WO
3abpyAHIoTL NOBITPS

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnwncky He BkasaHo
«Jogeunncynbdar HaTpito 1561-21-3 B cnncky He BkasaHo
*['yaHiguHTioUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnwncky He BkasaHo

CLUA - AKT npo KOMNNeKCHe pearyBaHHsA, KOMMeHcaldii i BignoBiaanbHOCTI 3a WKoay
HaBkonuwHboMy cepegoBuuly (CERCLA)/3akoH npo noninweHHs diHaHCyBaHHA Ta
nepepo3nopin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neyHi pe4oBuHM Ta iX NiA3BITHI KinbKocTi

*['yaHigmH xnopwua 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnwucky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnwncky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnvcky He Bka3aHO
«[Jopeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnwncky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigu Ta ix nia3BiTHi KiNnbKOCTi

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
«Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yariHo He6Ge3ne4Hi pe4oBUHU. 3aKOH Npo
nnaHyBaHHA Aiv NpyM HaA3BMYaWHUX CUTYyaUifiX | NpaBo cycninbcTBa Ha iHopMauito
(EPCRA) - nia3BiTHI KinbKkocTi

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnwucky He BkasaHo
*[MiuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnncky He BkasaHo
«Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnwncky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yariHo He6e3neyvHi pe4oBuHU. Moporosi
3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[MiuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnncky He BkasaHo
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnwncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnuncky He BKkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBiweHHA Npo BUKUAMN

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnncky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnucok cTikux 6ioakyMynsiTUBHMX TOKCUYHUX

pevyoBUH

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BKkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnwncky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnvcky He Bka3aHO
*[ogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

CUA - KanicdopHis
HaBkonuwHe cepenoBuile
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - Cnucok kapueporeHiB

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Joaeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnwncky He BkasaHo
*['yaHiguHTioUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - KanidopHis - Mpono3suuis 65 - EMGpiodeTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnncky He BkasaHo
*EDTA 6381-92-6 B cnwucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Jogeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - KanicdopHis - Mpono3uuia 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi go3un (MADL)

*['yaHigmH xnopua 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnwncky He BkasaHo
*[MiuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
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*EDTA

*Ceva

*[oaeuuncynbdar HaTpito
*['yaHiguHTiouiaHaT
*[lpoTteiHasa K

CLUA - KanidopHis - [Mpono3uuis 65 - He Hece 3Haunmoro pusuky (NSRL)

*['yaHigmH xnopua
*EtaHon

*[niuepuH

*EDTA

*Ceva

«Jogeunncynbdar HaTpito
*['yaHiguHTiouiaHaT
*[MpoTteinasza K

CLUA - KanidopHis - Mpono3sudis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTb - Bnnue Ha

XiHOYUM OpraHiam
*['yaHigmH xnopua
*EtaHon

*[niuepuH

*EDTA

*Ceva

«Jogeunncynbdar HaTpito
*['yaHiguHTiouiaHaT
*[MpoTteinasza K

CLUA - KanidopHis - Mpono3suuin 65 - PenpoaykTtuBHa TOKCUYHICTb - BnnuB Ha

YOnoBiYUM OpraHiam
*['yaHigmH xnopua
*EtaHon

*[niuepuH

*EDTA

*Ceva

*[Jogeunncynbdar HaTpito
*['yaHiguHTiouiaHaT
*[MpoTteinasza K

15.2 OuiHka xiMiyHOI be3neku
OuiHka ximiuHOI 6e3nekn He NpoBogunach.
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6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCR-ABL Ultra

B cnucky He BkazaHo
B cnuncky He BKkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkazaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He Bka3aHo
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BKkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BKkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BKkasaHo
B cnucky He Bka3aHo
B cnucky He BkasaHo

B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BKkasaHo
B cnucky He Bka3aHo
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
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Z Cepheio.

MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmyrineHus e cuny: KoemeHb2019 e.
OmmeHsiem sepcuro 0okymeHma 3a: ceHmsibpb 2016 e.

Po3ain 16: logaTkoBa iHchopmauin

BignoBigHi bpa3u (kopf i TekcT)

Bigmosa/
3asiBa Npo oO6MeXeHHA
BignoBiganbHOCTI

CKOpO4eHHs
NDA = [aHi BigcyTHi
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H302 - lWkianueo B pasi KOBTaHHS
H319 - Buknukae cepinosHe nogpasHeHHs over

MpencTaBneHi BuLe BiooMOoCTi 6a3ytoTbCst Ha AOCTYMHUX HAM OaHUX | BBaXXaKOTbCA
BipHMMU. B 3B'A3Ky 3 TMM, L0 NpeacTaBneHa iHpopmauis moxe OyTu BUKOpUCTaHa B
He3anexHux Big Hac Ta HEBIJOMMX HAM YMOBAaXx, MU He HeCeMO BignNoBiganbLHOCTI 3a
Hacnigku il BUKOPUCTaHHS, i BCi 0cobu, Aki OTpMMYOTh Lito iHbopMaLLito, MOBUHHI
CaMOCTIiHO NpMIUMAaTH piLLEHHS WOA0 HachigKiB 3acTOCyBaHHS, BNacTMBOCTEN, 3acobiB
3axu1CTy Ta cnocobiB yTunisauii BiANoBiAHO 40 KOHKPETHUX YMOB 3acTOoCyBaHHS. Mu He
nopy4YaemMo, He JAEMO XXOOHUX rapaHTin Ta 3000B'A3aHb, ABHUX abo nepefdadyBaHNX
(BKNtoYatouK rapaHTii npuaaTHOCTI abo ToBapHOI NPUAATHOCTI A4S KOHKPETHOI Lini),
oo MaTepianis Ta TOYHOCTI AaHOT iHpopMmaLlii, OTpUMaHNX Npu iX BUKOPUCTAHHI
pe3ynbTartiB, a TakoXx Hebeanek, NoB'sA3aHMX i3 BUKOPUCTaHHAM gdaHoro matepiany. Mpu
NOBOKEHHI 3 MaTepiaromM Ta Noro BUKOPUCTAHHI CNig NposBNsiTU 06epeXxHiCTb.
MpencTaBneHa BuLLe iHopMaLisi nepefaHa A40OPOCOBICHO 3 YNEBHEHICTIO B ii TOYHOCTI.
Mu Hagaemo Bcto iHhopMaLito, Lo CTOCYeTbCA nepeadavyBaHOro BUKOPUCTAHHS
MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak y pasi HebaxaHunx Hacnigkis,
NoB'A3aHuUX i3 JaHMM NPOAYKTOM, Lew nacnopT 3 6e3nekn NpoaykTy He € i He Moxe ByTn
3aMiHO KOHCYNbTaUil 3 BiANOBIAHUM CnewuianicToMm.
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%1 B YR/BREYRRRAA R/ BRI
L1 PR

FE B Xpert BCR-ABL Ultra

P ARG GXBCRABL-CE-10: RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10
1.2 YIREBURAYMIAE X € HIE AR E

R HE g SO = A8

1.3 LR ZEER R

il it P Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States

www. cepheid. com

US: techsupport@cepheid. com

HiE GEF) 1 (888) 838-3222 - [ (& 2)
Bis GEA) 1 (408) 541-4191 - E[FHIEH:

1.4 B2HIESH
&R 1 (800) 424-9300 — CHEMTREC — 24 /NP2yl
& R 1 (703) 741-5500 - SEEBIHH

H 2 & ERRR

EU/EEC
WiE: % 1272/2008 S#¥i&= (Fkitfk) (CLP) /REACH 1907/2006 [f&iThR 453/2010]

2.1 YIREBEYI 433

CLP DL SDS A& FSui = f & it . 'C B WIRE sy, Horp—2 SR TR AR
IR, B TR S A AR R B . A HIFI R ok, oMb e
BuH o E BRI PE /2 CLP Article 1(5) (d) A1 29 CFR 1910. 1200 (g) (2) (i) (C) ()& (2).
SRR 2 — H225
el 2 - H315
HRAEJ¥ 2 - H319
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2.2 TR

CLP
fa 16 75 B
7 ¥, 75 BH
il
i B
W/ A E
2.3 HAhfE:
CLP
UN GHS

Xpert BCKR-ABL Ultra

'L

® b

H225 - &% G R R 7R
H315 — S Bk
H319 — 535™ 5 /IR i

P210 — & HAYR. KAE KA/ B R, — 2Rk .

P233 — PREFAE M.
P264 - M2 EW)EE L.

P280 — B By TFE/Bid iR/ P B 2%/ P&

P370+P378 — WA KR s I S I K KA

P303+P361+P353 — WAy G Rz ik (BRk &) o SR T ATE WG IAR YD . FHK /i ot
Ve k.

P321 - BARIRITES AN R 2 RUE B

P362 — Wipalis Gy, FHAEE BT .

P332+P313 — W KA IR : SFEEITIR S/ MERTT .

P305+P351+P338 — R ANHRAE: /Nt /Ko 0080 . W SRR AR 85 9 57
FHCT, MR . k82 phik,

P337+P313 — WIRARFE MBSt A EITR S/ MERTT .

P501 — Sy, X3k, B SR/ E Bryk il il e b B N AR/ s 2 .

MEAREERIL R 1272/2008 SH#iE (CLP) , AN FhA R G AL

Wi BKEE (IN) £FRUERE—RNREHRE (GHS)

2.1 YIRBUREWHI 73K

UN GHS

% 156 W, 3£ 210

Gy RiAg 2

B R 2

AR A il 2

R SRS R IR 3 RRIEH
A BT AR S SR 2
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2.2 IRETLR
UN GHS
YA

®OP

SEREI L O MR AN R
SEUZ AP
2™ A AR R
] BE 51 PR B 2=
M BUR AL BRI -

7 1. 75

BE A RTIREURE B R o
£ B S AMER R i A 2 s 2 BT, 20 AT
BT KAE WK/ BRI — 2RI
TRIF ARG E A .
BERIRN T/ FRIR/ %
ALPRZ J EATI R T I o
AAE = Hh i W R T A5 A
Y A R YAV E T R S R Al TR
(RN D NE AR S
WA, SRR A K AEFE MK KA

AR s K 52 35 38 e ke B U Ak, AR Ja ARPIR ET A8 28 55 IR U
SR S ARANIEIS , P U o B R A/ BRI
BRI R R (k) « SERUBE N FTA W AR . K/ e B fk o
BEeris S e 2 5 2.
s QAR Y, e R A AT
AR BB IR 15 /BRI
BEANHRISI . NCH K T8 R IR B F BT EHCT, AR HEUR .
BF
WRHRIS R BF 22 IR T 18 /R iR T
IR BT B E . SRS LT IR /R IR T

WAF/MbE REFHI
AR R R AT 2 Ak ORI 285 AT o
A
ST, DX, R ORI/ B R A e AR P A RS

2.3 HAthfa 8

UN GHS IRAE R ERGE— 0 RNBREERHE (GHS) A% M2 SE R i o
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XHE US)

#R#%: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 MRBRREEWHIFHK
OSHA f) HCS2012

2.2 IRETLR
OSHA ) HCS2012

yeAaL

7 1. 75
TP

)i

Wi/ R

% 158 W, 3£ 210

Xpert BCKR-ABL Ultra

Gy 2

B R 2

R ES I 2

R SEAS R RIREREE 3 RIMEH
A B AT M AR S A 2

y[eAi

®OP

et L S R RN 2535
SEUZ A

S 20™ A AR R
] HE 51 S PR s B 22
MRBE T BUR AL BRI -

it FH R R RS 675 o

2B MBI A 2 s 2 /T, 20 AT

BT KAE WA/ BRI — 2RI

TRIF AR E A .

BERIMN T/ FRIR/ %

AbPRZ J EATI R S I o

AXAE = Hh i W R T AT A

BB T/ P/ 3 H R A

UIRR AR I 24 K KA

RN s K 32 35 38 ek B U i Ak, AR A AP T8 (28 55K U
SR S RANIEIS , P U o BB A/ BRI

SRR R (B  SERIBE R BT W A AR . R/ e Bk o
BEris S w2 5 2.

i QAR Y, e R A AT

WSRO A BRI ETT 18 /R IR T

BEANHRIS I . NCH K T8 R IR B F BT HCT, WP HEUR .
B F

WRHR IS R BF 22 IR T 18 /R IR T

IR B B : SRR 1 2/ R iRTT
AFTAEE X R BT o ORI &85 P o

TREFBHA

ST, DX, R ORI/ B R A e AR A P A AR
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2.3 HALZRK

OSHA f¥] HCS2012 A SEEVEIL (29 CFR 1910. 1200 — fEEMIRFRAE) , UNZFE MR G i

JIIE-YN
RYE: WHMIS
2.1 YIREREMIHI 2R
WHMIS SyIRIAR — B2
H# - DIB
H AR, — D2B

2.2 WRETLR

WHMIS
Gy — B2
HE - DIB
HAt FE RN - D2B
2.3 HABER:
WHMIS Jo Rl H

2.4 HAbfz R

P Fetu ) ORI A H A ZE 2 PR BEAE IR A MR AR T 1%, RERIE SR EfE T WA (29 CFR 1910.1200) . BRI
JREGR S r2R S hR2E T A B ERY) IR BR G) 702R SRR G il EE S AN N R SE R o -

% 3 E: RAaH/ER

3.1 Y1
MORIAFT S A (BCO %' 1272/2008 Pk I BT IARHE .
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3.2 \BEE&Y
s
Nz FRiRRF % |LD50/LC50 BE/ESR R
CAS: . .
‘ 6815 J0%E | A R-KEL LD50 UN GHS: EE%U@& 2; R 3
H EC 442 60% | * 12600 mg/ke EU CLP: HR7I# 2, H319; NDA
9009895 OSHA HCS 2012: FR#% 2
gﬁs—(s 30%% | BEA/R-KE Loso | O CHS: PO 2,
JR# BC 4B, wn | - 8171 mg/kg“‘“ EU CLP: KKl 2, H315; NDA
900-315.5 OSHA HCS 2012: J kAl 2
e UN GHS: ZPEAEtE 4 (1D ; MRS 2: HARIS 2
BC %18 S0%% EU CLP: [ft5: VI, 3 3. 1:&Mk#Ei 4 * H302;
AL 2000093 4& NDA ARFIM 2, H319; FEMRHIEL 2, H315; NDA
B %3 ’ OSHA HCS 2012: ZMEEEE 4 (L1 5 BRI 2;
607-148-00-0 RO 2;
CAS: UN GHS: Z#% Witk 2; SE#M 3; BRI 2;
64-17-5 BN/ OB LD50 | HRAML 2; F(5AF 2; STOT SE 3:JfkEE; /KAERAME 2;
7.1 EC 45 30%%E | ¢ 7060 mg/kg KA 3; NDA
i 200-578-6 40% | AR LC50 * EU CLP: Fff5% VI, % 3.1: 58k Witk 2, H225;
EU &3[: 20000 ppm 10 /NS OSHA HCS 2012: 5)#% Witk 2; SMsE 35
603-002-00-5 FeRRBE 25 BRAIEL 2; B 2; STOT SE 3:JfkiE
EU CLP: & % 5. H302. H313. H320
CAS:593-84-0 . Bt . .
SR RINECS. 10%% 593 mg/ke UN GE‘IS: SEREM 5 (DR 5 IR 5; \DA
909-819-1 15% AR 2B;
OSHA HCS 2012: Zbh:dEME 5 (IUAR) ; HRAIEL 2B
UN GHS: ZhEEtt 4 (0 ; Rkl 2, IR 2,
CAS:151-21-3 LB 2:
T o B R BC éﬁn_ 0.5%% | BN/ LAR-KR LD50 | EU CLP: ZthdEE 4, H302; Pl 2, H315; NDA
i b0 751 2% |+ 1288 mg/ke HRI I 2, H319;
OSHA HCS 2012: SMEditE 4 (&) ; BRI 2;
AR 2
CAS:
o , UN GHS: K7y
EAM K E?ﬁggs?l 6 0 g;@ NDA EU CLP: K43 NDA
. 0 N 5"\‘
9544578 OSHA HCS 2012: R4r3&
- UN GHS: K733
Z VU Z. B | CAS:6381-92-6 2"9 NDA EU CLP: £4r3 NDA
' OSHA HCS 2012: #4r2

B4 B QBRI

4.1 2REEHRHR

PN I RAE — 251 T 3 AR R AR, TR AL AT A%, BZELEBE N
BEZSS AL, IR R, SR RS OGEYR, SR EE C
Vs AEBIE A B 1 R E L A 2 P R T T 4 AL T R T N TR R
BRI, AT N TP,
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BERK

AR

BA

Xpert BCKR-ABL Ultra

BRSRAE — RS T IF BAZIRHER DT i IR, Bl AN BEHEAT Sl W TRt Btk
Fefih, B Y BRI A B . AE SRRSO, LRI Eh K
VARG 220 20 70 h. it I B 28 3275 Y AR W) o

UnRAE — RS T IF BALTRHER T i AR, Bl AL ZEHEAT S8 2 5l 1
UL, SLRIH &R (Kb e IR I 2520 20 70 h . W RERMS R BRrak: SRGEITIET /Mt
ERIRTT -

URRAE — AR AT T IF HARBHERE D R A RE, A 2T SR RAr N, K
e A0 A RREREND o UIfEr . R HEE RN ZY, E 2 B H
NTWERE . RN, SERIER .

4.2 2R R KR EERER &N

WZHE 11 & - FYFHEL.

4. 3 AT ZESL BN g R AT A T IR i

Xt BR A VR RE

FITA VR T 15 T4 AR 8 T WL 21 B0 J8 3 (R e M R AR AR 14T 2% RE AT e A A 2
B TARA S AR AT BETE -

%5 F: HPiEHE

5.1 KKAH
EHRR KR
RiEH R KA

EFAWIK (%)« iR, TR E ALK,
JEn] R

5.2 HIYIRBUR &Y A RRERER

R KRR
HERBETD

5.3 LK BB SRV

BEAPRIRSE SR, (R E R/, AT RES| R 2 2 3 K fE R P
R R R R i [T e BOR BREAE Y . TR WA B8

HELRAYNA e Vi E e B Ok L S R ML S

B 6 F: BINRIRGERE

6.1 NATABITEE. B REMEQER

A N TR $ Mt

Ri R
6.2 FFRTRPTHE

SR TWR, WER TR NI, 7 BaE B k. YIZ1EREs iR .
BRAR B A AR, 75 A SRR SRR ) 75 4% s A o s PAT 3t DI XL
BUSRAE — 2 T F BAZIRHERZ OE R ARL, T AN AT N SRR T

B IR TR H T 5 e X B
6.3 F T8l /1L B TRk

B/ it

# 161 W, 3£ 210

TN, WTEIFHAR MR MHEORY . U128 R B LR R 2 HE K8 TE T A
AE
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6.4 MR EHRISHE
WHREE 8 = - BEH/ AL 13 3 - bEEEE.

7 B BEMELE

7.1 AT REFERP#HE

et T AT TR o IR G TR, B e e R ) 7o 38 Sl i TR

7.2 BRI RN K

Az B AR T LCAE . W/ AR X RS 2 A ORFF R AT S B N 2
Ko

7.3 RrERAHZ
EHME L 2% - HXEMERR.

% 8 E. B/ AP

8.1 =S %

HEARFRAE /1578
g ACGIH NIOSH OSHA
S B FERT TWAs  |KH#fisr ER7AYA RHAL
. TWAs AT 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
L1 (64-17-5) — =
STELs {1000 ppm STEL FRiDA FRIiA
'H i (56-81-5) TWAs Aoz FRA ;,SmZ%QBT\mA( E%Z";%; Efﬁﬁ&é%%}) ):
8.2 Bz
TR/ ] J7 2 P R 2 )30 Pl Tt o 38 XU 6 B 2 S PR ARTC . G SRIE A, A 240
Jr BB HE B A B e AR b, DAORSF 2 S IR B AR T e A 4 PR AR . G 2R g
AU E PR, 30K 22 R BE ORIFAE T4 2 IR K
WL 23
IR WUERAE — R A N e T A AR, ORI B & . A, HAE
29 CFR 1910. 134 S{ERINFRIE EN 149 H11¥) OSHA PRHEBGH2E ERE . Wi
BEfuh SRAE B BUEEIR, sk A NTOSH/MSHA BRERIMERUE EN 149 A AT FRIEIR 23
AR HF / TET 38 (58577 A2 70l H 453
Rk Stk SRR E T, 2OTE. FRBR, LUK Rk B 3 R AR,
IR A ) Ay X EAN R A B A RNTE .
MR
ACGIH = & [EIEURF Tk A 225K 451 TWA = B EIACF AR 8 /NI /R 40 /NS /Ja B o K f
NIOSH = [ ZKBRMb 2 4x FO {2 FEATT 52 P STEL = JMAHEARPRIE AT 15 4r b &

OSHA = HMb e A F g B HL R
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Xpert BCKR-ABL Ultra

%9 B YEAERANEENER

9.1 F RN FALENETHIE S

MR
PUERE B P A R R

AN Witk HNE/ ik Fe B HAR, HFEBELLEKBEW
R, RO TRk

Bt NS E T LS Jowk

kR A

— MR

198 1, B = Y AL/ Bk ] A Himsh=

R B = pH 18 Himih=

Eb EE /AR Himih= IKIBIRIE Bz

i e S RER R o T

S AR R ER e

ERM

EAE] e ER S e

P e

A e PR NE TR e

JRJE IR Bz R HHEih=

P55 H

SERE KBRS EREa [

9.2 HAhfE R

P SEL LN N A~

10 E: fRE M = N

10.1 Mt

TEEHAERSMT, R G RN

10.2 thEfRE

TEIE# R EERE /1 F 2R E .

10. 3 fER = B H ] Re

R4 R Fa R B R o

ZEEGR, BB,

10.4 MR EIEN

ARG . R A% B A5 0 A I 6 1T i 2 B =

10.5 AHBERME

. AALF

10.6 fERHI R

TABZERIMA R . R A% B 75 0 M A I 65 1] i 2 B =

% 163 W, 3£ 210
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%11 & B ER

11.1 FREVEBZNKER

H RS

SthdEM: BA/OM-KR LD50 « 12600 mg/ke;

B AR o 500 mg 24 /NRF o ARFERIMG RS o 500 mg 24 /DR o BRPETIL

ZREREME: /DR TDlo * 560 g/kg 8 JA-IELEM: MF, MR 75 [ERRE SR TIRE
PeAsAl; B/ CUR—/NL TDLo * 2800 mg/kg 25 F-HELLit; RMEAMEAE: Hb: W, Fomit: (RHE

il I ]
(40% = 60%) AR MIELE0HT « A/ DOBR-KE ¢ 1 g/kg; DNA #i] « RIREBRFE-AZE « #MEAMR gD
200 mmol/L;

EFE: AN/ OR-KE TDLo * 100 mg/kg (ID BYE) ; 248007 4B HNJEFET
BORYI/BORY: BN/ R—/NE TDLo * 87.5 g/kg 25 JA-Wisk; #mit: WTERMKIBMMER (3% RTECS
WE) 5 A MTEEIPR FGE: BE; ot REEEBUEMEIER

SR BA/OMR-KR LD50 © 7 g/kg; WAN/DOMR-AZE TDLo * 0.5 g/kg; 77°%: WEME (—RVHMEESD) ;
772 ERATE AR A, N/ OR-5 1 TDLo » 3371 ul/kg; 77°0%: BEIRET RIS (BIEESLRSH
A A Wi, oy B BA/OAR-KR TDLo * 8000 mg/kg; AMiArstid: HAWBILMRAY; 4
DR, SIBONEESE; /70 ZEREW; WA-KE LC50 * 5900 mg/m* 6 /s

R IRES-—H « 500 mg « JEMIELG - ¢ 20 mg 24 /MBS o FRREHIE;

ZHIEFTM: WA/ OR-KR TDLo * 188 g/kg 25 K-Wrsk; FFi: RRWIRFARME; £/ B#. 55205
NI TFRIFL: BEBVER: £4: 08 (F7) . B, BiEEE,;

64-17-5 WA MM o WA/ OHR- A « 49014 g/kg 25 4F; SHETIEME « BN/ RN+ 3720 mg/kg
3 K MTIES « BA/OR—/NR ¢ 1500 mg/kg 50 K;

AR BN/ OR-KR TDLo « 12 g/kg (MZ: 9 & 12 KD ; AW XL RILEE (BT
YERE, BN, WEREASIL) ; BA/OR-Z M TDLo » 5860 mL/kg (3Y pre-HHAR)G 100 K); Z£HEN: -

M (BIRETMEL) 5 LW WFAE/IIEN: TR LR FAEILHENT. FERR;
BOBEYI/BUBY: BN/ R—NR ¢ 400 g/kg 57 JH-Wrs:; Zugt: TTBERIBUMEFR (3% RTECS #a#E) ;
B B, BN/ OR—/NE TDLo * 320 mg/kg 50 JH-Wrgk; skt TTEEHIBUMEH (3% RTECS

VAR o AP MR g B, BEETER)

LIE
(30% %= 40%)

7\27"‘ Jlb%@ﬁﬁm

—Q/A— | M. Py B3 o
(0% % 15 09378470 |REEBE: B2 LD50 » 593 me/ke

At B/ OR-KR LD50 « 475 mg/kg: 777 BEIRATAIZNAR (AIBIEA RS
50-01-1 ) ; 7 N B BHhIE. B
R IS » 81400 Mg « FREHIEG k-4 « 500 mg 24 /MBS o FEERIE

FALAT
(30% %= 40%)

BkEME: /O IR-KR LD50 © 8471 mg/kg;
Ik - NZE o 20% 24 /NET o oS

RE 713 |POH: DNA B o RIEIBE-ASE « FEAE CRATHL)  + 31.6 Mmol/L 48 /M,
(30% 2 40%) RS I N-Z N\ TDLo * 1400 mg/kg CMZE 16 J&) 3 AFHAN: 4 BHN: e,

BoEY/BUBY: BN/ D-KE TDLo « 821 g/kg 1 -4 Ztt: %AW (3% RICS W) 5 A& B
& Ak WEE, BIEETSR)

A, /0K LD50 « 1288 mg/kg:

WL HRHS—% - 100 mg 24 /NI o PRI A%+ 25 mg 24 AN o HEERIS
HEFE: /B TDLo « 480 mg/kg (W% 6 & 13 KD 5 4R XA /LAY
2. BILEE (&THE, B, EREIL)

| e R
R4 151-21-3
(0.5% & 2%)
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Xpert BCKR-ABL Ultra

GHS fEf jeRse il
EU/CLP* $iE s =

St UN GHS* ¥uiEs=
OSHA f] HCS2012* ¥4l e =
EU/CLP* &7 ik 2

ok 5k / % UN GHS* &7 kil 2
OSHA HCS 2012 fz ik 2
EU/CLP* BRI #l3#% 2

P B AR/ i UN GHS* BRI #l3# 2
OSHA HCS 2012 HiLF5 54 2
EU/CLP* £ 4l ik =

53 SuKs UN GHS*%iish =
OSHA HJ HCS2012 ¥#z ik =
EU/CLP* ¥tk =

IR A UN GHS*¥iiEih=
OSHA f] HCS2012* #t4fn =
EU/CLP* $iE s =

TN S [ UN GHS* ¥uiEsh=
OSHA f] HCS2012* ¥4l e =
EU/CLP* $iE s =

ot UN GHS® ¥t =
OSHA f] HCS2012* ¥4k =
EU/CLP* $#5 5=

A FE AN BB S A UN GHS*ZEFE4NML AR 57 JRi it 2
OSHA HCS 2012 A= G40 178 5 )5k 2
EU/CLP* £l k=

B %o AR B I 1 UN GHS*%iish =
OSHA HJ HCS2012 ¥#m i =
EU/CLP* ¥tk =

STOT-SE UN GHS* kiRl e HArds B HEME 3: RIEEF
OSHA HCS 2012 f/x4%filte e Hbras B il 3. REEEH
EU/CLP* $iE s =

STOT-RE UN GHS* %55 =
OSHA f] HCS2012* ¥4l =

TR T (g B R e

WA

a2t (LED AIRE R B R R G, R OFE kw . WEHEE, BEE. ERAISET.

B (BR) Jov] AR

54573

2 GrEm T B A B

B (ER) Jo AT s

AREE

a2t (3LED 0™ T R

B (EZR) Jen] s
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301-2175, Rev. D



//Cepheid@

RERER Xpert BCR-ABL Ultra
R 2019 4E 10 H
BT 2016 4 9 /]

BA

it (GZED BTARNHE.

it (&R JenT e

BRZEH JRE KRR RE SR EUR AR

312 T ABFER

12.1 =M

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra NDA 96 /INBF LC50 FL#EfH 89. 1 mg/L (Big )

12.2 FAMEMFEEMNE
PRI B

12.3 AEYEREES
PEEMUR B

12.4 BB

FHE SR Bk

12.5 PBT K& vPvB {54 R
MARHEAT PBT A1 vPvB A

12.6 FHAhA R RN
K RN F R

%13 F: ABEREN

13.1 BB

PR ST, DX, [ SON/ SR R L e AR B A B A
BEREFY ST, DX, 1 SN/ B R R L e AR B A B A

13.2 HAhfER

HEWIREAS . B 15 2% LUK I RS WU 6 S A0 N e A A% e M TR Ak, A IR BUbR AE TR 4 e o 189G FT FEAT LI IR A B3 PR
YRR, A0 E R R S AR I AR . IR SRR AT e 2 s tH TR BN P AT R 1 1 S B X Ab B R AL
SESE R R IR o R S E b X R R A A ) 22 A B e, AE R AR F o A I N AR 4 WHO (S AR
20 [HETT IR S AL BRI A B TR U R A 2R

2 166 B, 3t 210 301-2175, Rev. D




Z Cepheid.
ZEHRER
ERCHB: 2019 10 /T
FHHB. 2016 F 9 H

Xpert BCKR-ABL Ultra

B 14 B BRER

14.1 &= 14.2 UN ERIBHLZWK 14.3 BHfERSE | 14.4 BFEH | 14.5 HIBRE
DOT UN1993 G, KRAFIW  (LED 3 111 ANiEH
TDG UN1993 SRR, RARFIW (LB 3 111 NidE
IMO/IMDG UN1993 SRR, RAFIH  (LED 3 111 ANiEH
TATA/ICAO UN1993 G, KRAFIW  (LED 3 111 ANiE
14.6 FH P HFERBT 3 it
ARH
14.7 #tR¥E MARPOL73/78 MIBs% II A1 IBC #ENIEIEEH
AR,
15 &F: EHER
15.1 S5 ERBUR AN 4. TAEMMBPBERE /M
SARA fEfi PSR sk, kK
2%
5% CAS JinEK DSL JinEEK NDSL k83 EINECS ¥k B3 ELNICS TSAC
L H I 7.8 6381-92-6 | 5 & 4 4
2B 64-17-5 =& = = 5 &
Hit 56-81-5 32 & 72 % 2
ALK 50-01-1 £ w & 5 =
EAM K 39450-01-6 |75 7 & % %
+ SR RN 151-21-3 £ w & 5 =
SEIREERAT 593-84-0 == = = 5 &
RE 57-13-6 2 FD & F P
)19
%3]
MEX - WEXKTESFEERYHRMEE RS WMIS) - WHEH R
< SALAT 50-01-1 KA
s L 64-17-5 B2, D2B
. Car AR WHMLS 4 RAREA 24
Hh 56-81-5 7=
o " ol HRIE WHMIS 43 8AniEA 2
Y-V 7 6381-92-6 7
ol HRYE WHMIS 43 ArifEAZ A
% S pT-13°6 k7
o b TSR N 151-21-3 D2B
SR ER AT 593-84-0 KA
HRARE K 39450-01-6  AFIH

# 167 W, 3£ 210
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mEX - MEXLEZFERDTEERSE (WHMIS) - HoHEFIR
* AR

< LIE

< Hh

* LN LR

T TR BRI

o B R AT

CE AN K

2N )
MEKR - FEAHPE (CEPA) - MRAESMRIIER
ST
* LI
il
* L LR
BRE
b TR EEIR M
* - FUER AT
=1

KE
373
%E - Rkze5@FEETHERF (0SHA) - fIRZEEHE - BEARAER
* SALAT
<L
i
ey U
JRE
o R AL IR A
* SRR SRR AN
A/ K
XH - Brze&5RFEHERF (0SHA) - TIIRELER
* SALAT
LB
i
U
JRE
o T B TR A
* SRR A ER AN
AR K

% 168 W, 3£ 210

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCKR-ABL Ultra

ARIHH
0. 1%
RIIH
ARIHH
RIIH
1%

ARIH
ARIHH

RF
R
RF
RFIH
ARHH
RI
AR
RI

R
R
R
RF
RFIH
RF
RI
R

AR
RF
RFIH
RF
RFIH
R
RI
AR
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IR
EE - CAA GBEESE) - 1990 EERESERY
AR
« LI
< H
* LY 218
JRE
R e Y
5 Jw%:kﬁﬁﬂm
*EHM K
£H - BEEFTEER (CERCLA) /BERBFEBIESEFHBEE (SARA) -
fa R R ARG HRE
LA
« LI
<Hih
* LN g
JRE
o+ TR AR
* R IR
HEAR K
EH - BEEFMEER (CERCLA) /MBEBRRBIESEHBERIE (SARA) -
Bt R AT REHE
« SALAT
.
< H
* LN g
JRE
o | bR R RN
5 Jw%:kﬁﬁﬂm
AN K
£EH - BERFTEER (CERCLA) /BERERIBIESEHFEE (SARA) -
% 302 WikuERYR EPCRA TR HE
LA
« LI
<Hh
« LY 288
JRE
R e g
5 }IL%E’E%
HEAM K

# 169 W, 3£ 210

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCKR-ABL Ultra

R
AR
RH
RFIH
ARF
RFIH
R
RI

R
RHN
R
R
R
ARHH
R
AR

RHN
R
RHN
R
AR
RI
ARHH
RH

RFIH
AR
R
AR
R
RFIH
R
R
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EH - BERFEESR (CERCLA) /BB REIES EFRBE (SARA) -
F 302 Wik AR THRIREISE

SR

< LB

R Eii

ey U

RE

o R AL R A

R IR

HEHEF K

EH - BEEFEER (CERCLA) /BERBRBIESEHFHE (SARA) -
#F 313 W - HEkE

« ALK

< LW

i

U

JRE

o o ST R A

5 }IL%E’E%

HAM K

£H - BEETTER (CERCLA) /BEBRREIESEFHZAUE (SARA) -
# 313 ¥ - PBT {3 R5%

ST

LB

Hh

U

PRE

o T B TR A

* B BRI

AR K

EE - WnFlEReE
IR
EE - mARERBLEM - & 65 SiRE (Proposition 65) - BUBYIEHL
AR
« LI
<Hh
U
JRE
R e g
o7 }IL%E’E%
*HHEE K

2170 |, Ft 210

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCKR-ABL Ultra

RH
R
R
RI
R
R
RFIH
RH

R
ARHH
R
R
RHN
RFIH
R
RI

AR
RHN
R
R
R
AR
RI
AR

RI
R
RI
RFIH
RF
RFIH
RF
RI
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xKHE - mFARBEM - 5 656 SIR_E (Proposition 65) - REHME
* AR

< LIE

< Hh

LR

T TR BRI

o B R AT

CE AN K

£E - MAEREM - % 65 SRE (Proposition 65) - BAFHHIEKF (MADL)
* LA

< LIE

< Hh

LR

T TR BRI

o B R AT

CE AN K

£E - mAREREM - % 65 FRE (Proposition 65) - LEFEXNMES (NSRL)
* SALAR

* LI

< Hh

LT

T TR BEIR N

o B R AT

CE AN K

XHE - AEEILM - 5 65 TR (Proposition 65) — AEFBME - &k
* ST

* LI

< Hh

LR

T TR BERR N

o B AT

CE AN K

A7 |, FE 210

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

Xpert BCKR-ABL Ultra

R
RHN
R
AR
R
ARHH
R
R

R
RH
R
AR
R
AR
R
RFIH

R
R
R
AR
R
RFIH
RH
RFIH

R
AR
R
AR
RH
RFIH
R
R
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Xpert BCKR-ABL Ultra

XHE - WAEEILM - 5 65 TR (Proposition 65) — AEFE - Hik

* AR

< LIE

< Hh

* LN LR
T TR BRI
o B R AT

CE AN K

15. 2 {2 P
RIATH S A VA

50-01-1 RIH
64-17-5 RFH
56-81-5 RANH
6381-92-6 RFH
57-13-6 KA H

151-21-3 KFH
593-84-0 KFH
39450-01-6  AFIH

%16 &F: HMER

FARER (R RE30

ST/ SUEE

BEAER
NDA = JE ] F %

172 |, 3t 210

H302 - HFARHE
H319 — S2™ & [ HR IS )

PAEAR B X RATR AT A, T EARG R BTuE R AR AT e 2 Ak
I A2 S ANABA VT A BB M2 AT, PRIERAT T A A Ay 235 RAEAS AR AR A]
TR, T SRR BRI N 2550 B AT E HAREE N S RISRE . VEREL B4
WeBETTE. ABE BTSRRI BT3RS 1O 45 SR el 5 A ARG
FE A AT IR B R R . EORERIE CEARXREE F AT & Ak el B 1 4
) o BRAEEUAE AR NG EIE . DL R LGSR AL, T HAE AR . B8R
H, BARBA KA A RHRE A S . AT, — BRAE SARRAARIPEIEF L,
RLEERIERINAZ, T HABA SR AR E LN RS,
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BET-IY—} Xpert BCR-ABL Ultra
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thYoav 1: YE-EBEY. BLUE-SEDEA
1.1 ®RERF

AR Xpert BCR-ABL Ultra

WEI—-F GXBCRABL-CE-10: RBCRABL-10; GXBCRABL~10; GXBCRABL-US-10
1.2 MELESMOEESNCEERE, bLUHRESNEOAR

HRESh-EER® A
1.3 BT ARHEUHIGEE DM

BExRE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US:techsupport@cepheid.com
EEE(—f8) 1 (888)838-3222 - KEATVav 2
BEEE(—#%) 1 (408) 541-4191 - KE4}

14 RREGFEES
BEEE 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 IR 2 EF
s 1 (703) 741-5500 — FE 4+

tHYaY 2 fErEtEE R
EU/EEC
#£30: ¥545 (EC) 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 IC L3 ET]

21 MEPESYHOSE

CLP RO SDS (3, R THEAINIEZRULOHADERTT , RAYMEEEH . Z0—EBIE
BREERMAERBLIUD— My IPRORERBICEFNCRETHISZGENHNET, TATO
HEG BHETERDKATT, —HOMEDERDBETOARKE. CLP IEE 16)d) &
U 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(CYNEICHKELTVET
5l K&K 2 - H225
R ERIEE 2 - H315
BRI 2 - H319

N—3173/210 301-2175, Rev. D
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22 SNIVER
CLP

ERAEERER

FRER
R4

&

RE-05

23 EOHhfEEE
CLP

UN GHS

Xpert BCR-ABL Ultra

T

<D

H225 - SINEDEVERIAEE R
H315 - READRBESIEHIT,
H319 - BICEEDRHESIEFET,

P210 - B/ NTE/BB X/ BRDEDDLIGE NBEHIOES(FERE, - BIE,

P233 - BRI EN<EAH3,

P264 - BNk \D#E . + 57Tk,

P280 - [HEEF R THER Fhi&EHI R REREERTS,

P370+P378 - KK DIHFE GENICIEEDLBEEEEH LTS,

P303+P361+P353 - K EEER)ATE LGS BEBIC, BERSINEKFBEITATHHCIE/ED
BRECE, BISETRK/ I —THICE,

P321 - HFEDNE (COINIESH),

P362 - BUMEATBHIIC. BFEULEKREBERTHED,

P332+P313 - RBICRIFNE UGS  EEMOBE FL4 2215,

P305+P351+P338 - BICA-KIGE : BICALGE  HHBKTEEICTIC, RE2ICETHE
A, VAV LY XRIT T, EDE. TTEERKITD,

P337+P313 - BADFHNHRIES  EEMDENE FL4Te%(T5,

P501 - #t14. Hhigh. E. LU/ FEERMLBRAICH-STAVTIIYRY/ EERERICHEE
LTS,

#RTE(EC) No. 1272/2008 (CLP) (LT, AFIIBRMEHBEINFET,

R UN 2RO ESLURRICET S FREATI VAT L (GHS)

21 MEPEESYMOSE

UN GHS

N—3174/210

5| T RAA 2

AR ()

B Ol 2

BEZMNESRST BORE 3 REMER
AEHBOZERR S 2

301-2175, Rev. D
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22 INIEHR
UN GHS
fabs A EIER
S dili £t
5
BE
BRE- 0
23 F0ihfEEE
UN GHS

~R—3175/210

Xpert BCR-ABL Ultra

fEbR

®DHY

BIRMEDE L RIAEES,
BREANDORHESIEHRT,
BICEEOFRBESIEHRT,
REPHENESIFRETENHS,
BEFEEESIEFRITIENENND,

FEAT RIS CBIEEERTS,
FTRTORETEFIERHGATEMBTIET., BURDHELY,

B KE/BERBENESITD, - BIE,

BEENKELS,

B/ BRI/ AT —DMEREE TS,

EDKLDE . +52TH5D,

Bo. H30E T+ R TRK SNSRI TORFEHT 3,

FHEEF L BhEMRBhEHhR. RETmEZERTD,
WEICIEUTEAEEZERT S,

NEHRE LSS SHXICE Y EE &AL TS,
WVARTEISE BEEEFHMIBLT, FRNELRBTREIISES,
S[ANEIMEE . EPTUI-HRVEEMIERT S,

K& (BER) I BE LRSS BB, BRSNEREEFIARTHCIE/BDBRCE, BIEEFK
/N )=THICE,

HEDLE (ZOSNIVESHE),

BUEATIRIC, FEUEKREZRWNTHED,

REICRIENELESE  EMOBE  FH4TE215,

BICASIEISE  BICASEGE B M/KTEECTIC, REICETERBEE. V8D
VAERT T, FD®R. TTEERTD,

BORENGGE S  EMOBIE FH4 T35,
RBICERBOBRESNHIIGE EMOME FLATEZ(T5,

RUKREET,
|IN+ R BISEFITRELET  BHRENMCFALS,
BENITTRET S,

w75, i, B, HLU/FERBERMGHRAICH TIVTYIYRY/FBBHFICEEL TS
L\O

ERIEZRPERTOERATIATL(GHS) TE. AR R EREYMEEEEINTNE
RS
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KE (US)

#4: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 MEPESYHOSE

OSHA HCS 2012

22 SNIVER
OSHA HCS 2012

~R—3176/210

EREEHRER

FR1ER
FW

BE

Xpert BCR-ABL Ultra

5 K&K 2

R ERIESHE 2

B nRl# 2
HEEMERSE BRRE 3. REER
AEREHIRANZT R 2

fafg

SDH@

FIREDFRKEES
RENDRHESIERIT,
BICEEORBESIEREIT,

RS PHENVESISEIT N DD,
BIFEREESIERITIENRENNS,

FRAT RSB IEERERT S,

FTATORETEEEERACIERTIET, BIRDEL,
BKE/SERBEHNESITD, - BIE,

BERENEHLS,

B/ R/ AT —DIEREETB,

BDKLDEZ. T2,

EBo. HRINI+RICBRASNEISZFRATORERT S,

PHEFR THERTHEDHR R EEREERT?.

NKEDRELEISE SHMCISETREREER LTS,

WUAATEISE HEBEEF M LT, FIRNELBERBTREICSES,

[ANEMEE . EPTUI-HRVEEMIERT S,

RS (BES2) [CIHE LIEIG A (EBIC, (BRASNERBEIRTHCE/BDBRCE, BIEERK/
VAL SN G o Il et

BEOUE (COSNIESR),

BUERT3RIC, FEUERBEERIVTED,

BEICRBNELESE EMOBBES FH4 213,

BICA-EIGE  BICARGE  BOBKTEECTIC, RLCETEIHEE. VDM
VAEIFT T, EFDER. TTEERTD,

BORBIEIGE  EMOBE  FUHTEZT3,

RBFIERBOBRENHII5E EMOME FLUTEZ(T5,
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RE-0H B|IN+DBERTRET S, BHRENCEALS,

HEUKRBET,
5. g, B, $LG/FEEBMEREIICH-TAVTUYR Y/ F B BCEEL TS
l'\O
23 F0ihfEEE
OSHA HCS 2012 KETE29 CFR 1910.1200 - BIRE MR MELE)CEIE, AV RS RERMESBEIN
i?o
A
AL WHMIS
21 YEPEEYVONE
WHMIS B ERIK - B2
£&%-DIB
FOthDEESNE - D2B
22 SNIVEHR
WHMIS
5| kMR - B2
BF&-DIB
TDthDEMER - D2B
23 F0ihfEEE
WHMIS F—=RizL
2.4 FDHhiEER

FOMDIANTORE, E—X, FDMDRE L., EEMD 1%KETHBH ., FEKENF— F@EEFRF (29 CFR 1910.1200) . MEF
EIREMOSFEERTRICEETS EU IBER. FEEMEFLITEEYMON FBERTRICETIHRATMVATLTEEREALEIN TG
ll\o

thoaY 3: G DB - 15

31 Y&
#EHE. F28] (EC)No 1272/2008 [C LB EDEEE =L TLEE .

N—=3J177/210 301-2175, Rev. D
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32 EEW
B
L4 BAF %  |LD50/LC50 HE/fR#ICEILE dAVE
CAS: ; ;
- UN GHS:ERDRI# 2; B E DRI 3
-81- b~ | ER/EO-5 - .

Hyen—) Zt(;: ; %? _ 42& f‘éiﬁéﬁsk;’ MLDSO | ey oLp: R ORI 2. H319; NDA
200-289-5 OSHA HCS 2012: EROFI%# 2
CAS: \

- UN GHS: FZ[E ORI 2;
-13- b~ | ER/EO-5 - .

S ZZ; g%? 32(/)? i‘ﬁ/ r:}g:ig” MLDSO 1 By GLp: g g ORI 2. H315:; NDA
200-315-5 OSHA HCS 2012: i [§ D%l 2
CAS: UN GHS: RiE&E% 4(B0) ; RIFONDF 2; BOHP
50-01-1 # 2;

.., |ECES: 30%~ EU CLP: iR {FE4E VI, & 3.1: RMEHEE 4 %, H302; BRD

BET7=YY | 200-002-3 q0% | NPA RIS 2, H319. B ORI 2, H315; NDA
EU R3l: OSHA HCS 2012: 214 &E1E 4(0); KEONPH 2, B
607-148-00-0 DhPH 2;

OAS: UN GHS: 51X 1% i#ifk 2; RESM 3 RIEORH 2, BO

- LR -tk i 4 ) =i B == q. T
64-17-5 s /E0-5vk Loso | POF 2 xi:i 2,4%m*myﬂ@j§ﬂ t BERREE 3; Rl
ECEE: 0%~ | - 7060 me/k P KERMESM 2, KEBMHEN 3;

58/-) 2005766 40% u&m—ﬂﬁ LG50 20000 | EY CLP: FR{TEE VI, % 3.1: 511 iidk 2, H225; NDA
EU %3 B e OSHA HCS 2012: 51 At itk 2; 2MEE 3; KEOR
603-002-00-5 pem B2 BONDH 2, ERM 2, BHEEORBENE BER

2 3, BREHE
. 2 ==
| cas:593-84-0 EU cLP.,ml_izri 5. H302, H313, H320
FAITUEY | Enecs- 105~ | o ok UN GHS: 2 EM% 51 R) . RIEOHFH 5. NDA
FoIY 2008121 15% e BOnP3H 28,
OSHA HCS 2012: 2t &E M 5(0) . BOhWdH 2B
UN GHS: 2 EM 4(B0)  KEONdH 2. BOhPH
CAS: 151-21-3 2, KEEYRME 2,
FFIIVEREE T EG ﬁg.:. ) 0.5%~ | EE/#0O0-5Y bk LD50 - | EU CLP: &t 14 4. H302; RIEDHIEK 2. H315;BRD NDA
I 2057061 2% | 1288 mg/ke I8 2, H319;
OSHA HCS 2012: 21 &E M 4(B0)  REOHPH 2, B
DhpFH 2
CAS:
- , . UN GHS: R 44}
zDTﬁL K zngso_1 6 0'521; NDA EU CLP: 45} NDA
. ( . VAN S
254-057-8 OSHA HCS 2012: k548
. v UN GHS: X435}
EDTA 2:881-—92—6 1 20/ NDA EU CLP: R &4+ NDA
’ OSHA HCS 2012: k548

~N—3178/210 301-2175, Rev. D
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HYay 4 2B F B

41 ISERBEFE

] MENEEDR R THOHEENEAEINDIBE . MAKBNLETHICER T RSNED
ho B HETERNHIIBICHE T, TIREHOIBSEREERBTS, HEEINE
®RE|LESS . OBULRXATERET-oCEELEL; — AR ULTOR LR Y FIADR.,
ZOOE YR EBEEEH->TATIEREIT, MK ENERLTVENMESE. AT
FEREHET

RE MEFBEEDR R THOOREBENEEINIES . MAEBENLETHI LI TSN
ho BEOEBEDEMTE. REEZHTVEVEECHEEEFENELSICTS, ME A
LEIS &L, BIE 20 . BEHICHRKTREERET S, FLUEREERIBRVNTRET S,

| HENBEOKRTHOHZBICEASNIEE . RRBENDETHI LI FRISNEE
o MEEEMUTZSEE, &IE 20 2. BEBICRKTREZR$T 5. BORIBHHUEE  E
RDBNE FH 2215,

HH HENBEVKRTOOHZBICEASNIEE . RRBENDETHI LI FRISNEE

o kG ANEZ AR, KTOEPT VN THELRN (BRI BEHE)  IBHEF R LB TS
Vo WECENMEEERUS A OBLRXATRRETTRELEL, ERUESARES
CEMOF L TERIB,
42 HLLERBENRCEE. [ESLIUERME
F+—1E SHCETIEHRESBLTGRRL,

43 ELICEFMEBECEFINAEREVEETSkiZ

EEIADAE BERIART, BEOEREORES LITERICEIEITONSILENHNET  KH & LN DY)
B(CE LSOSNTATRERIOVTE R T 2R ENHBNET,

tHYay 5 ML FE
51 HNH

YK K A—8=2FL— (B). . WK, R B RREEALET .
@Y A H F—ABL
52 MEPESYMIORETIHALGRER
BREQKREBROBIER AMERSI RS FEENTOETH DB M PICASTED, FIAICHELERG I MERE
ERBAEERE BTG TVET,
HEGRGELEN REESCTIAFOIEN— MyUR, RRRLY. HERILY. ERRENOFSLELE
BT BCENBNET

53 JEBEETAOBIE
BT, BIERAFRSFRESH. T2 AREERTILENHDET,
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BET-IY—} Xpert BCR-ABL Ultra
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thYay 6. RHEORE

6.1 AKICHTEEREE. RER. SLURBHBE
AFIHTZERBE =M URBA LRSS . CNOO AMKICHT 3 PR BN ERASNET . B RERE &
RT3, R UEEEE-> TSI, BB REREE AL FICRBUERRELLREL
EMEICAN TIIBEE . BLRADBNEBFERET 3.
hREE MENBEORRTHOREBICHAINGHE. HBHBILETHI LR TASNE
LYo

6.2 FECHTIIEEIE

KB, FKE. #hTE. EEnNERECHEATIOERC,

6.3 BAUADEBIROFEREYME

FUADHEEROFR LEOHHEOSEER. FREERL. R—/S—84) THREFRIRLTES), R UL ES
HEKBICEE LRV TORSL,

6.4 OEHIAVADE R

EN\E BRETE/ RERE. BLUE+T=E BREBOIESEFSBLTES,

tHoay 1 BDFNERE

71 B2BEDFMOVTOEE
DKL BABERRWMNIBESDEFEN, D—MIYIDBIELESE . BE UEEECHNGOLSIICLTK
FEW, REICMAELED, BICABBWVELSICLTZELY,
12 RERREDEE. FEAHEST
RE BESAJURESTIRE LTS, B2/ Wwh—IBL>MNEZAL. R L. BELO RS
FRICREL TSV, B LBV EDHEET
13 BEARMLGREH®
thvav 12 BETBERAECETIERESELUTESL,

thoay 8. REEE -EANRE

8.1 BEIE)ISA-4

BRERE HAEIM1Y
=R ACGIH NIOSH OSHA
FAIPVEEIT_IY |TWAs |ERELL HERL HELL
I8)—)L TWAs |EREBL 1000 ppm TWA ;1900 mg/m3 TWA 1000 ppm TWA ;1900 mg/m3 TWA
(64-17-5) STEL {1000 ppm STEL JEHL BEBL
—— i g o
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Xpert BCR-ABL Ultra

82 IREEHE
IZMNFER-EH THRBEREERLTESN, BREQRRCEUTEYCAZELTRSY, ZUTIEE
F. AEREE. BRSEE. FREZ0M0IV IV MO—IVEBEFEH-T, ERH
OMELANIDHEERBRREBABVLIICLTESN, BRELAIDEEINTOENMES
(&, Er RS EOMESTHIFL TS,
BARGRER
IR E MENEEDIRRTHOHEEBENEHRAINDGE . FREENVE(CEZEEFERINEE
o EULILERIGE . OSHA FEIR2FREICRILTIL, 29 CFR 1910.134 F(& FRM4Z#E EN
149 #EBRS), REHEFEIZIEE . HAWIGERNIFIE LIZE S (L. NIOSH/MSHA F
7=(3 BROMAZZE EN 149 (REIADEIFERAIEEL,
B-Em L mAERRL I T IV EFE R U TS,
BRE- A& MR TOARZEEL T, FRESHI-MERIERERL., EEHEHER/MELTIES,
RIERBEEE RIS EERIUEREYOEDFRMEI+ 2 EE LTITOTWESLY,
FEICOT
ACGHH = XEEXBEEMRE: TWA = BRI EF{EIE. 8 B5RE/1 B. 40 BEfE/1 AR ORBICE S VERET
S
NIOSH = 3T {TBUE A SR & B 4 RS FHER STEL = GRRIRBRELL. 15 HRIEA-RELTRERETT,
OSHA = HBRE/ER
tHYay 9 YEME LTI
9.1 YEMNSIVILENEE
#MHDRA
E—ZEh— My IRDE B EED
. ) - METHN. HE,
VIRRIRR ik shE Bt FOKERCRENEERL
&Y, MERERTT,
& BEoBNHBEH, 25 ®E
BELBER F—HARE
— iRt
SRR F—AFE B A R E A F—HARE
DRBE F—HARE pH F—HARE
L E - R F—HARE KA F—HARE
$h1E F—AFE IRRAET DEEEEEELTOER .
BRAL DEEEEEELTOER .
EHRE
ERE F—HRE EABE F—HRE
ERERE F—HRE
IRt
EIPS: T—ARRE UEL T—ARRE
LEL T—ARRE BEHXN T—ARRE
FIREEE
AH8) =) KD ERFEEK F—AFRE | |
9.2 ZENHhiEER

ZOMICH B S LPIEZE M ISA-FDEH B HIEE .
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tH2aV 10. REEERIGHE

101 RIS
BEOERICEVT, ARRIERBESNTVER A,

10.2 {LEREH
AEIL, BEOBESLUVEHTERTEREEREET,

10.3 A RGO REM

ERYMDRIAIE—VavERELEE A,
I3/ —VSATAE T, BB B 1N BNER o

10.4 EIEITAEFEH

FEEWE., AEEFECTIATIVEN— My UEBRIET L. SHOBIEMERE T aTREMENAHNET
105 A EEYME

B, BLERE

106 AESHEEED
TEAME, REESTTIAFIDEN— My URRET 2L, SHOBIEMERE T2 A s BNET

tHYay 11 EH1ER

11.1 FEHR

2%
AMEM ER/EO-5Y LD50 - 12600 mg/ke;
FefiE: B-99F - 500 mg 24 BERS - BEDRSE ; IG5 F - 500 mg 24 BERS - BMEOKIE;
MHFARSY EER/E0O-I9A TDLo - 560 g/kg 8 BRS-HEHEH ; 47, MATELFIFR. REFEERE
FOBEFRITMEEDTIL  EB/EO-Y YA TDLo - 2800 mg/ke 25 BRI -HLlshl ; £/EL LU ESE
B0 1BE [EER A BAOREMEDEEE{RETS;
J1)t0—)L (40%~ 60%) 56-81-5 FER: SRR - BI/EO-59F - 1 g/kg; DNA IEE - FRESN TUVELEER-E~ - Uik
({&$ER2) - 200 mmol/L;
HFEEE/$20O-5Y TDLo - 100 mg/kg (1D AR) ; EENDFE : LIBFEHINDEZE BHEHRDIET
&,
[EEMR/FEME  ER/FEO-IDA TDLo - 87.5 g/keg 25 BM-FXR M ; [EE /7% RTECS E#E
IC&BEBWNFEWVEEERRE; 47, LR B EEH A BHMOEEMEERETS
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Xpert BCR-ABL Ultra

0%}

TR/—)L(30%~40%)

64-17-5

SEEE ER/EO-5YF LD50 - 7 g/kg; {EE/#20O-E  TDLo - 05 g/kg; 7721 R& (—HBMIICIE
TULEEME) ; /72 DBEBRPHTANCOZEIL  ER/#EO-B 1 TDLo - 3371 pl/ke; 772 BERR
BROEL GISENRHAOEILESD) ; 778/ BE; /72 B EHI/E0O-5Y TDLo - 8000 mg/ke;
e /E FDMDEEE R ; O EBEESODHIANT—; /i EBORE | A-5v bk LC50 -
5900 mg/m* 6 B ;

RIE: B-OPF - 500 mg - EEDRIE; KIE-OPF - 20 mg 24 B - PEEDRIE;

FHASEMN EIR/EDO-7vF TDLo - 188 g/kg 25 BE-FIR B ; i BEFFOEY £/ % 4
BEIEILRERELNIN CDBFZEDEZE, FE, FIEBEE BROERORE, £1L5. 1tH (FRRE):
IRE. @&E20;

FRR IS TSN - EBR/EO-E - 49014 g/kg 25 15 BHRIERE - EI/EO-IIA -
3720 mg/keg 3 B FEFHRE - {EE/#EO-IDA - 1500 mg/kg 50 B ;

4P EE/#20-5Y 0 TDLo * 12 g/kg (3E4R 9-12 B) ; £BNDEFLE : [FEE(FBIENDE L PR RS
(BREFBRBYOETERC ER/EDO-%1 TDLo - 5860 mL/kg (3 £EHI-100 HR) ; £ENDEFLE -
BEDRERER BEET(RLEEEY) L BOFE HLEANDFLE TE LENDEFE: L
BNADEE HRIBIE;

[BEWMAR/ REME EI/BO-IY2A - 400 g/kg 57 BM-FI R ; [EE# A RTECS BE(CLBED
WEWVEEEREHR; £4 EE  ER/EO-I9A TDLo - 320 mg/ke 50 BR-RIX 8 ; BB
RTECS E#I_L3tH W FWVEESEREA; (5 B, 14 "I URESTCIVIIEREANE

FAIT VBRI T I (10%~
15%)

593-84-0

SHEEM: ERER-YA LD50 - 593 mg/ke

BT (30%~40%)

50-01-1

AEENEIR/EO-SYE LD50 - 475 me/ke; /TS EERREOELL GISEVRSDEILEZED);
178 BB A7 BiEH, TH;
HHE: B-VYF - 81400 g - REEDRAE ; RIE-UYF - 500 mg 24 B - EEDRIE

FR3& (30%~40%)

57-13-6

SHEEER/ZEO-5YF LD50 - 8471 me/ke;

RIE: RIE-L - 20 % 24 B5RS - hEED %

FEER:DNA 815 - ESNTUVEUMEER-E - BRI ((RHERR) - 31.6 umol/L 48 B ;
HETE: B BR A%tk TDLo - 1400 mg/kg (3EUR 16 18) ; £IBNDFZE: LIBFEANDEZE EIRDHE
BEMR/REYE ER/EO-5v TDLo - 821 g/kg 1 FERE-HkiEH ; [EE/ 5 RTECS B H#E(CLBE
&

B, % BE, 4% R IXURESBIVIE

FFOIVEREES M) L (0.5%~2%)

1561-21-3

SEEMER/ZEO-5YF LD50 - 1288 me/ke;

RAE: B-UYF - 100 mg 24 B5fE - FEEORIE; BIE-I1HF - 25 mg 24 Bl - FEEDORIE;
LTE: RE-VA TDLo - 480 mg/kg (B4R 6-13 B) ; £BENDEFLE : [T F/E(1 e IENDEF L
BRAEE(REFREBE, ETERC

GHS 451t pox]

EU/CLP-T—AF 2
SHEN UN GHS'T—3F &

OSHA HCS2012-F—3F 2

EU/CLP-FZ [§ DR IE 2
REDER-RIE UN GHS'E[E DR IE 2

OSHA HCS 2012 R [ED R IE 2

EENBOREG KIE

EU/CLP B D#IE 2
UN GHS'B O KJE 2
OSHA HCS 2012-B D #4iE 2

RERAFHE

EU/CLP-T—AR 2
UN GHS'T—AT &
OSHA HCS2012:7—AR 2
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Xpert BCR-ABL Ultra

GHS #E pox]
EU/CLP-T—AF 2

L (e UN GHS'T—3F &
OSHA HCS2012-F—3F 2
EU/CLP-T—ARE

WEIHEMN UN GHS'T—3F &
OSHA HCS2012:F—AF 2
EU/CLP-T—AF 2

FEt UN GHS'T—4F 2
OSHA HCS2012:F—AF 2
EU/CLP-T—4H13L

HEIERE R R UN GHS 4 JEfI ZE 2R T 2
OSHA HCS 2012- 4 JEAAEZE 2R 1 2
EU/CLP-T—AF 2

EEEMN UN GHS'T—4T &
OSHA HCS2012:7—AFR 2
EU/CLP-T—481L

STOT-SE UN GHSFEZRIEas =1 HEIRE 3: FMEMER
OSHA HCS 201245 E1Zl #5514 HOIIREE 3: FREMER
EU/CLP-T—ARE

STOT-RE UN GHS'T—4F 2
OSHA HCS2012-F—3F 2

EZAONBRBEANDEE

%31

S (BNEE) PR RICEETIRREMNAHNET  ERICIE., HFE. BRR. BIRE, S, EThEInFT,

2 GERMY) T—R%L

RE

S (BNEE) REANOR|H 5| EFRELET,

B GEFM) F=REL

B

SE(BNEE) BICEEORIHESIERILET,

Bt GESRE) T=AiEL

£:3:)d

S (BNEE) RHRAOERE,

2 GEFRM) T—R1%L

EREUIR BNIRL, RIFHBRET L. EEMREREITENHNFET,
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Xpert BCR-ABL Ultra

thYay 12: £ B HITEER

121 &

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra NDA

96 B LC50 JybE'— 89.1 mg/L(FA VTP VEETTZIY)

12.2 HFEtten s

sk =

EHEF-IHFRLTVET
123 £ARRNETERE
FHEF—HHFFRRBLTVET
124 TEPBEHE

sk =

EEEF—ARTBLTNET
12.5 PBT ¢ vPvB EE{fiD$E R

PBT £&U vPvB 7E2AAY MEITHNTLEE A,

126 ZDhEELE
ZOLIBHMEERIHER .

tHIav 13 RELDEE

131 BREVLEBFE

85 B

L\O
aEEEY

L\O
13.2 Z0ihigER

A, ik, E. $LU/FEBERMGRAICH TIVTIIRY/FBBHFICEEL WS

A, ik, E. $LV/FEBERMGHRAICH TIVTIIRY/FBBHFICEEL WS

AYRE, BBIRESIUERFAD— MoV BENTFHREDBELTIREAFERE EEETIRIRMENHIERBLTE
SV FRFHN—FIyIP, READHEOEVILEZEICOVNTIR., BZERDVREREMFIRICHESTZS, Chnld, vt

HORABEZFIRCIEODENHZLFRAEEZYORBETI AIRRMENHNET . EOERBLMIBOFEHICLD, EUIBESE
IB(COWVC, BRI RAIHSN TR S AMREPERFH - MYk WHO (H FREHEED) OEREZHOEDHKL
BLUEZEIOVTOHA FIA VI TREREL TS

tHYay 14 8k ER

141 UNES | 142UNEXWERES 143 BAEEUSER | 144 QEFR | 145 BREFEN
DOT UN1993 B IR, nos. (I8/—)L) 3 1 ZEL
TDG UN1993 Bl K ME&IR. nos. (IH/)—I) 3 i ZEEL
IMO/IMDG UN1993 5K MERIE, nos. (IR/)—)L) 3 1 ZEBL
IATA/ICAO UN1993 B IR, nos. (I8/—)L) 3 1 ZEL
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146 1—Y—(CH T3R5 FHEE
1L,

14.7 MARPOL 73/78 OftBE 11 £ IBC J— RICHI-%)LDigE
&L,

tHYay 15 B1EH1ER

15.1 PEPESVIOVTORGKMER S, BER. REHAG - %2

SARA fEIR 958 2. K
EE
5323 CAS 7135 DSL 7135 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6  |&%N L L &L L
I3/-) 64-17-5 Hn L ®Hn L Hn
H5yen-)L 56-81-5 HH L Hhn L Hhn
B 7ZIY 50-01-1 Hn L Hn BL Hhn
JO71F -t K 39450-01-6 &L L &N L L
RTOIVEREE S MU L 151-21-3 H" "L H" 7L "
FAITP VBRI TZIY 593-84-0 Hn L Hn L Hhn
R&% 57-13-6 Hhn BL Hn BL Hn
n¥4
%
HFH - WHMIS - B D548
BT TZIY 50-01-1 B
-IR/)-=) 64-17-5 B2.D2B
VAN 3 - fareo
o s6-815 véiHans DEEEICIIEFER
SNKEEL (S =
EDTA s38i_gp_g WHMIS HIEEAECLBLIERE
ECRT
PANY b : faran
. 57-13-6 W..H:.Mls SIERAE(CLBEIEEE
%HD
FFVIEREE S FUD L 151-21-3 D2B
FAIT VBT T 593-84-0 BEs
JO0F1F—t K 39450-01-6 B4t
B4 - WHMIS - B BRRYA L
AT TZIY 50-01-1 BEs
IR/)=)b 64-17-5 0.1%
Jytea-)b 56-81-5 BEs
-EDTA 6381-92-6 BEs
R*% 57-13-6 BEs
BT VIEREE S FUD L 151-21-3 1%
FAITIBIT_IY 593-84-0 BE s
JATMF—F K 39450-01-6  #B&F 4+
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R
hF4 - CEPA - BEWMEYA
ARAETTZIY 50-01-1 BEst
I8)-) 64-17-5 BEst
H)en-i 56-81-5 ESEIT)
-EDTA 6381-92-6 BEst
FR& 57-13-6 ESEIT)
TYUNEREET DL 151-21-3 BEst
FAITIEBITZIY 593-84-0 ESETRAN
JO74+H—€ K 39450-01-6  1#@HF 4t

KE

fEx%
XKE - OSHA - JOLAREER - FRICEBERLILESR
ABIRTTZIY 50-01-1 ESETRAN
I8)-) 64-17-5 BEst
Hyeo-i 56-81-5 BEst
-EDTA 6381-92-6 BEst
PR&| 57-13-6 BEst
RTEVIVEREEF MO L 151-21-3 BEst
FAITIEITZIY 593-84-0 BEst
TATAF—EK 39450-01-6  BEi
X[E - OSHA - HEFIELEME
ABIRTTZIY 50-01-1 ESETRAN
I8)-) 64-17-5 BEst
Hiyen—)L 56-81-5 B#Es
‘EDTA 6381-92-6 |Es
PR&| 57-13-6 BEst
RFEVIVEREE S DL 151-21-3 BEst
FAITIBEITZIY 593-84-0 BEst
TATAF—EK 39450-01-6  BEi4

RIE
XKE - CAA (RKUEEMLEE) - 1990 EEXRKEEME
AEALITZIY 50-01-1 BEst
I5)-) 64-17-5 ESETRAN
Hyen-i 56-81-5 BEst
‘EDTA 6381-92-6 ESEI )
FR&R 57-13-6 BEst
RTFVIVEREEF MO L 151-21-3 BEst
FAITPVEBITZIY 593-84-0 ESEIT)
JO74+—€ K 39450-01-6  BEi4
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3KE - CERCLA/SARA - EEERMELJUREGRES

AT TZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
FR& 57-13-6 BEst
RTFVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
X [E - CERCLA/SARA - St B JUREEHE

ARAETTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen—L 56-81-5 BEs
EDTA 6381-92-6 BEs
RE&E 57-13-6 ESEIT))
RTEVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
3 [E - CERCLA/SARA - % 302 H- BN THELYE EPCRA DREEHE

ARALTTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
RE&E 57-13-6 ESEIT))
RTFVIVEREEF MO L 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
3[E - CERCLA/SARA - % 302 B-1{BhTHELME TPQ

ARALTTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
-EDTA 6381-92-6 BEst
RE&E 57-13-6 Bt
RTEVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+H—€ K 39450-01-6  1BH4t
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3KE - CERCLA/SARA - & 313 IH-HERELR—F

BT TZIY 50-01-1 BEs
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hueo-ib 56-81-5 BEs
‘EDTA 6381-92-6  BE s}
FR& 57-13-6 BEst
RTFVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B4
3[E - CERCLA/SARA - % 313 IH-HiHH#R &

ARAETTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
FR& 57-13-6 ESEIT))
RTEVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B4}

XKE - HI7AI=r

RiE

KE - AUIAIZ7 - MIERIZFESIE 65- DA MEMEYA L

ARALTTZIY 50-01-1 BEs
IR)=)b 64-17-5 |Es
e 56-81-5 BEst
‘EDTA 6381-92-6 EEIT)N
RE&| 57-13-6 ESEI )
KT NREEF MY L f51-21-3  #BEs
FAITPIEITZIY 593-84-0 BEst
FOFAF—1 K 39450-01-6 &5t
KE - AUIAIZ7 - MIERIZFESIE 65-RESE

ARALTTZIY 50-01-1 BEs
IH)-)b 64-17-5 BEst
e 56-81-5 BEst
‘EDTA 6381-92-6 EEIT)N
RE&| 57-13-6 SEI )
BTV REEF MY L 151213 #@Esh
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEst
FOFAF—1 K 39450-01-6 &5t
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KE - D747 - MIERZREEIE 65-RAFELAI (MADL)

AT TZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
FR& 57-13-6 BEst
RTFVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
KE - HUIAILZ7 - MIEREFEEIE 65-FUAD(RE) EHENSRL)

ARAETTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
RE&E 57-13-6 ESEIT))
RTEVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
KE - DAL= - MIEREFREIE 65- £ ESE- &

ARALTTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
EDTA 6381-92-6 BEs
RE&E 57-13-6 ESEIT))
RTFVIVEREEF MO L 151-21-3 BEst
FAITPIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+—€ K 39450-01-6 B
KRE - HU7AHIZT - MIEREESRIE 65- LESE- Bt

ARALTTZIY 50-01-1 BEst
IR)=)b 64-17-5 BEs
Hyen-i 56-81-5 BEst
-EDTA 6381-92-6 BEst
RE&E 57-13-6 Bt
RTEVIVEREEF DL 151-21-3 BEst
FAITIEBITZIY 593-84-0 BEs
JO74+H—€ K 39450-01-6  1BH4t

15.2 b E R £
fbr %R EEEERINTOE A,
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Xpert BCR-ABL Ultra

tHvay 16: FDHIEER

EERE (1 Fe2X)

REXR/REFH

BEERICOWT
NDA = & & T7—4% 0,

~N—3191/210

H302 - BHALERE
H319 - BICEEORBESIEHIT

LRROERE. REBICRATRER T IR INTHED., EFETHIEEZONTVET ., COTER
(F. BHOBETICENEHT . SLUAHPBMUTOEVESE T CERASNSATREMEN HBT
. HHBIOFEROEACOVTVNEEIEREZEADBLLOELET , ENERITIMEIATOA
(E. EDHR. B, RE. BE(OOVTENETNDREDFH IR -TE B OHIMZITILEN
HNFET, EDYME . COEMDOIEREN. TDFERCLSHER . FEMEDEAICEIET $EMKRIC
DT, (FEDBHIADES PE RO RIIZEE) ARNILEERORA., RAEITIL
DTRHBIFEh. COMEOENRWSIVEAICR. EENBETT, LEROFEREECER
HINLZLOTHD ., EFETHILELONTVET . BITRMAIT. AEMTFRTESEIRLNC
BETITATOFERERIELTVET . UL REGICEEL T BEBE RSB E. C
NREMT Y- MLEYRIZREZ TR L FEOREICKNDILOELTERILTNSHOT
(EBNFEFE A,
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku : Oktober 2019
Menggantikan Tanggal : September 2016

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

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert BCR-ABL Ultra
Kode Produk GXBCRABL-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10

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

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Data Rinci Mengenai Pemasok

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (703) 741-5500 - Di Luar AS

Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk jadi akhir saja sebagaimana digunakan di
laboratorium. Produk berisi komponen cairan, sebagian adalah serbuk kering beku
dan reagensia yang tersimpan dalam kartrid serta dalam wadah reagensia terpisah.
Semua reagensia berbentuk cairan bening tidak berwarna. Pengecualian untuk
pengungkapan beberapa informasi komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i()(C)(1)&(2).

Cairan Mudah Menyala 2 - H225
Iritasi Kulit 2 - H315
Iritasi Mata 2 - H319
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2.2 Elemen Label
CLP
PERINGATAN

® b

Pernyataan Bahaya H225 - Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius.
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan P210 - Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan yang panas.

- Tidak boleh merokok.
P233 - Jaga agar wadah tertutup rapat.
P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P280 - Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.

Respons P370+P378 - Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk
memadamkan.
P303+P361+P353 - JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka
semua pakaian yang terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.
P321 - Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
P362 - Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan
kembali.
P332+P313 - Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
P305+P351+P338 - JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air
selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Lanjutkan membilas.
P337+P313 - Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,

nasional, dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Cairan Mudah Menyala 2
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
Paparan Tunggal Toksisitas Organ Target Spesifik 3: Efek Narkotika
Mutagenisitas Sel Nutfah 2
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2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan

Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB
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BAHAYA

O P

Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
Menyebabkan iritasi kulit

Menyebabkan iritasi mata serius

Dapat menyebabkan mengantuk dan pening
Diduga menyebabkan cacat genetik.

Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.

Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.

Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.

Jaga agar wadah tertutup rapat.

Jangan menghirup kabut/uap/semprotan.

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

Gunakan hanya di luar ruangan dan di area yang berventilasi baik.

Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Gunakan alat pelindung diri yang diperlukan.

Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.

JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.

Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda
merasa kurang sehat.

JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.

Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.

Jaga agar tetap sejuk.

Simpan di tempat yang berventilasi baik. Jaga agar wadah tertutup rapat.

Simpan di tempat terkunci.

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

Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.
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Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Cairan Mudah Menyala 2
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
Paparan Tunggal Toksisitas Organ Target Spesifik 3: Efek Narkotika
Mutagenisitas Sel Nutfah 2

2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
BAHAYA

&P P

Pernyataan Bahaya Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius
Dapat menyebabkan mengantuk dan pening
Diduga menyebabkan cacat genetik.
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.
Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut/uap/semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Gunakan hanya di luar ruangan dan di area yang berventilasi baik.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda
merasa kurang sehat.
JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/air mengalir.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.
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Penyimpanan/Pembuangan Simpan di tempat yang berventilasi baik. Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jaga agar tetap sejuk.
Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
WHMIS Cairan Mudah Menyala - B2
Beracun - D1B
Efek Beracun Lain - D2B
2.2 Elemen Label
WHMIS

Cairan Mudah Menyala - B2
Beracun - D1B
Efek Beracun Lain - D2B

2.3 Bahaya Lain
WHMIS Data tidak tersedia

2.4 Informasi Lain

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

\ Bagian 3: Komposisi/lInformasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

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

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CAS: . . .
40% . GHS PBB: Irit. Mata 2; Irit. Kulit 3;
Gliserol ﬁ%ithc- HINGGA Eggg'f‘qazrg(%?: gT/'I'(‘;S CLP UE: Irit. Mata 2, H319; DTT
200-289-5 ’ 60% OSHA HCS 2012: Irit. Mata 2
CAS: . .
30% . GHS PBB: Irit. Kulit 2;
Urea Sr136_ | HiNGea Eggg'f‘%i”?/?;fg;(gus CLP UE: Irit. Kulit 2, H315; DTT
200-315-5 ’ 40% OSHA HCS 2012: Irit. Kulit 2
CAS: GHS PBB: Toks. Akut 4 (Orl); Irit. Kulit 2;
50-01-1 30% Irit. Mata 2;
Guanidinium | Nomor EC: HINGESA DTT CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toks. Akut 4 *, DTT
Klorida 200-002-3 40% H302; Irit. Mata 2, H319; Irit. Kulit 2, H315;
Indeks UE: OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (Orl); Irit. Kulit 2;
607-148-00-0 Irit. Mata 2;
GHS PBB: Cairan Mudah Menyala 2; Toks. Akut 3;
CAS: Irit. Kulit 2; Irit. Mata 2; Muta. 2; STOT SE 3: Nark_;
64-17-5 30% Penelanan/Oral-Tikus Akut Akuatik 2; Kronis Akuatik 3;
Etanol Nomor EC: HINGGA LD50 « 7060 mg/kg CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Cairan Mudah DTT
200-578-6 40% Inhalasi-Tikus LC50 « Menyala 2, H225;
Indeks UE: 20000 ppm 10 Jam OSHA HCS 2012: Cairan Mudah Menyala 2; Toks.
603-002-00-5 Akut 3; Irit. Kulit 2; Irit. Mata 2; Muta. 2; STOT SE 3:
Nark.
. o CLP UE: Toks. Akut 5, H302, H313, H320
1C_-‘;.ua.nidine gﬁq%(fg?-m-o HI:\IOG/ESA 593 mg/kg GHS PBB: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Kulit 5; DTT
iosianat 209-812-1 15% Irit. Mata 2B;
OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B
GHS PBB: Toks. Akut 4 (Orl); Irit. Kulit 2;
) Irit. Mata 2; Akut Akuatik 2;
Natrium CAS: 151-21-3 |  0.5% | ponelanan/Oral-Tikus | CLP UE: Toks. Akut 4, H302: Irit. Kulit 2, H315;
dodecyl Nomor EC: HINGGA LD50 - 1288 ma/k Irit. Mata 2. H319: DTT
sulfat 205-788-1 2% ghkg |t Mata 2, H319; -
OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (Orl); Irit. Kulit 2;
Irit. Mata 2
_ gsﬁlSSIO-OLG 0,5% GHS PBB: _Tidak_Dinyatakan
Proteinase K EINECS: HINGGA | DTT CLP UE: Tidak Dmytatakan. DTT
254—457-.8 2% OSHA HCS 2012: Tidak Dinyatakan
CAS: 1% GHS PBB: Tidak Dinyatakan
EDTA 6381.-92-6 HINGGA | DTT CLP UE: Tidak Dinyatakan DTT
2% OSHA HCS 2012: Tidak Dinyatakan
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\ Bagian 4. Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama pada Kecelakaan

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.

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 yang Memerlukan Bantuan Medis dan Tindakan Khusus, Jika Diperlukan

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman Gunakan semprotan air (kabut), busa, serbuk kering, atau karbon dioksida.
Kebakaran yang Sesuai

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Bahan ini diklasifikasikan sebagai mudah menyala, namun bahan tersedia dalam vial

Ledakan yang Tidak Biasa kecil dan tidak mungkin menyebabkan bahaya menyala yang signifikan saat
digunakan.

Produk Pembakaran Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon

Berbahaya oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida.
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5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran
Petugas pemadam kebakaran harus menggunakan pakaian pelindung lengkap termasuk alat pernapasan mandiri.

\ Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

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

6.3 Metode dan Bahan untuk Penangkalan dan Pembersihan

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.

\ Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas
Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan
tertutup rapat di tempat yang sejuk dan berventilasi baik. Jauhkan dari bahan yang
tidak kompatibel.
7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA

Guanidine Tiosianat [TWA  |Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan
Etanol TWA |Tidak ditentukan 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
(64-17-5) STEL {1000 ppm STEL Tidak ditentukan Tidak ditentukan
Gliserol 15 mg/m3 TWA (kabut, partikulat total);

TWA |Tidak ditentukan Tidak ditentukan 5 mg/m3 TWA (kabut, fraksi yang dapat
(56-81-5) dihirup)
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8.2 Kontrol Paparan
Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri
Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan

Xpert BCR-ABL Ultra

Ventilasi umum yang baik harus digunakan. Tingkat ventilasi harus disesuaikan
dengan kondisi. Jika memungkinkan, 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 diketahui, jaga tingkat zat yang terbawa udara pada tingkat yang dapat

diterima.

Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi

biasa dan sesuai rekomendasi. Sebaliknya, ikuti peraturan respirator OSHA yang
ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator
yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

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

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga
Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi

Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada

paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)

didasarkan pada paparan 15 menit

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 Padatan putih hingga bening. Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

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

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH Data tidak cukup

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

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Kriteria k!a5|f|kaS| tidak
terpenuhi.

Sifat Pengoksidasi:

Kriteria klasifikasi tidak
terpenuhi.

Volatilitas

Tekanan Uap

Data tidak cukup

Densitas Uap

Data tidak cukup

Laju Penguapan

Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup
LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup
Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup
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9.2 Informasi Lain
Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Xpert BCR-ABL Ultra

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil di bawah suhu dan tekanan normal.

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.
Etanol bersifat mudah menyala dan tidak kompatibel dengan asam.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

\ Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

ringan;

Gliserol (40% HINGGA 60%) 56-81-5

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 12600 mg/kg;
Iritasi: Mata-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi ringan; Kulit-Kelinci + 500 mg 24 Jam - Iritasi

Toksisitas Beberapa Dosis: Penelanan/Oral-Mencit TDLo * 560 g/kg 8 Minggu-Kontinu;
Paru-paru, Toraks, atau Pernapasan:Perubahan struktural atau fungsional pada trakea
atau bronkus; Penelanan/Oral-Mencit TDLo « 2800 mg/kg 25 Minggu-Kontinu; Kulit dan
anggota badan:Lain:Tumor; Tumorigenik:Mendukung aksi karsinogen yang diketahui;
Mutagen: Analisis sitogenetik « Penelanan/Oral-Tikus ¢ 1 g/kg; Inhibisi DNA « Rute yang
Tidak Dilaporkan-Manusia ¢ Limfosit (Sel somatik) « 200 mmol/l;

Reproduktif: Penelanan/Oral-Tikus TDLo ¢ 100 mg/kg (1 Hari jantan); Efek
Reproduktif:Efek pada Fertilitas:Mortalitas pascaimplantasi;

Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Mencit TDLo ¢ 87,5 g/kg 25 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik ambigu menurut kriteria RTECS; Paru-paru, Toraks,
atau Pernapasan:Tumor; Tumorigenik:Mendukung aksi karsinogen yang diketahui
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Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 7 g/kg; Penelanan/Oral-Manusia TDLo ¢
0,5 g/kg; Perilaku:Somnolen (aktivitas tertekan secara umum); Perilaku:Perubahan
dalam uji psikofisiologis; Penelanan/Oral-Laki-laki TDLo * 3371 pl/kg;
Perilaku:Perubahan waktu tidur (termasuk perubahan refleks righting);
Perilaku:Kegembiraan; Perilaku:Koma; Penelanan/Oral-Tikus TDLo * 8000 mg/kg; Otak
dan Selaput Pembungkusnya:Perubahan degeneratif lain; Kardiak:Kardiomiopati
termasuk infarksi; Hati:Beberapa efek; Inhalasi-Tikus LC50 « 5900 mg/m? 6 Jam;
Iritasi: Mata-Kelinci « 500 mg - Iritasi parah; Kulit-Kelinci « 20 mg 24 Jam - Iritasi sedang;
Toksisitas Beberapa Dosis: Penelanan/Oral-Tikus TDLo « 188 g/kg 25 Hari-Intermiten;
Hati:Degenerasi perlemakan hati; Biokimia: Inhibisi, induksi, atau perubahan kadar enzim
dalam darah dan jaringan:Beberapa efek enzim; Biokimia:Metabolisme (penengah):Lipid,
termasuk transpor;

Mutagen: Analisis Sitogenetik *+ Penelanan/Oral-Manusia * 49014 g/kg 25 Tahun; Uji
mematikan dominan « Penelanan/Oral-Mencit « 3720 mg/kg 3 Hari; Morfologi Sperma
Penelanan/Oral-Mencit « 1500 mg/kg 50 Hari;

Reproduktif: Penelanan/Oral-Tikus TDLo « 12 g/kg (hamil 9-12 Hari); Efek
Reproduktif:Efek pada Embrio atau Janin:Fetotoksisitas (kecuali kematian, mis., janin
kerdil); Penelanan/Oral-Perempuan TDLo * 5860 ml/kg (3 Tahun sebelum—-100 Hari
sesudah); Efek Reproduktif:Kelainan Perkembangan Spesifik:Kraniofasial (termasuk
hidung dan lidah); Efek Reproduktif:Efek pada Bayi baru lahir:Perilaku; Efek
Reproduktif:Efek pada bayi baru lahir.Efek tertunda;

Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Mencit < 400 g/kg 57 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik ambigu menurut kriteria RTECS;
Gastrointestinal:Tumor; Penelanan/Oral-Mencit TDLo * 320 mg/kg 50 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik ambigu menurut kriteria RTECS; Hati:Tumor;
Darah:Limfoma, termasuk penyakit Hodgkin

Etanol (30% HINGGA 40%) 64-17-5

Guanidine Tiosianat (10% HINGGA

15%) 593-84-0 Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 « 593 mg/kg

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 475 mg/kg; Perilaku:Perubahan waktu
tidur (termasuk perubahan dalam refleks righting); Perilaku:Kegembiraan,;

50-01-1 Gastrointestinal:Hipermotilitas, diare;

Iritasi: Mata-Kelinci « 81400 pg ° Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi
parah

Guanidinium Klorida (30% HINGGA
40%)

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 * 8471 mg/kg;

Iritasi: Kulit-Manusia ¢ 20% 24 Jam - Iritasi sedang;

Mutagen: Kerusakan DNA « Rute yang Tidak Dilaporkan-Manusia * Hati (Sel somatik) ¢
31,6 umol/l 48 Jam;

Urea (30% HINGGA 40%) 57-13-6 Reproduktif: Intraplasenta-Perempuan TDLo « 1400 mg/kg (hamil 16 Minggu); Efek
Reproduktif:Efek pada Fertilitas:Aborsi;

Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Tikus TDLo « 821 g/kg 1 Tahun-Kontinu;
Tumorigenik:Neoplastik menurut kriteria RTECS; Darah:Tumor; Darah:Limfoma,
termasuk penyakit Hodgkin

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 1288 mg/kg;

Iritasi: Mata-Kelinci « 100 mg 24 Jam - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 25 mg 24 Jam -« Iritasi
151-21-3 sedang;

Reproduktif: Kulit-Mencit TDLo « 480 mg/kg (hamil 6—13 Hari); Efek Reproduktif.Efek
pada Embrio atau Janin:Fetotoksisitas (kecuali kematian, mis., janin kerdil)

Natrium dodecyl sulfat (0,5%
HINGGA 2%)

Sifat GHS Klasifikasi
EU/CLP+Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB-Data tidak cukup

OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLPeIritasi Kulit 2

Korosi/lritasi Kulit GHS PBBselritasi Kulit 2

OSHA HCS 2012elritasi Kulit 2
EU/CLPeIritasi Mata 2
Kerusakan/Iritasi Mata Serius GHS PBBrcIritasi Mata 2

OSHA HCS 2012-Iritasi Mata 2
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Sifat GHS Klasifikasi
EU/CLP+Data tidak cukup

Sensitisasi Kulit GHS PBB-<Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Karsinogenisitas GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah GHS PBB-*Mutagenisitas Sel Nutfah 2
OSHA HCS 2012-Mutagenisitas Sel Nutfah 2
EU/CLP+Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal GHS PBB-+Paparan Tunggal Toksisitas Organ Target Spesifik 3: Efek

(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single Narkotika

Exposure) OSHA HCS 2012-Paparan Tunggal Toksisitas Organ Target Spesifik 3: Efek
Narkotika

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang EU/CLP+Data tidak cukup

(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated | GHS PBBe<Data tidak cukup

Exposure) OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

Akut (Segera) Dapat berdampak pada sistem saraf pusat. Gejala dapat termasuk pening, mengantuk,
letargi, koma, dan kematian.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Kulit

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi kulit.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Mata

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi mata serius.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penelanan

Akut (Segera) Berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Efek Mutagenik Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek mutagenik.
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\ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra DTT 96 Jam LC50 Guppy 89,1 mg/l (Guanidinium tiosianat)

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas harus dianggap sebagai mampu menyebarkan agen yang menular
yang membutuhkan pencegahan standar. Ikuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan dengan
benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah kimia
berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia
(WHO, World Health Organization)

’ Bagian 14: Informasi Pengangkutan

141 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
PBB Berdasarkan PBB Pengangkutan

DOT UN1993 | Ca@iranmudah menyala, n.o.s. 3 M Tidak berlaku
(etanol)

TDG UN19g3 | Cairan mudah menyala, n.o.s. 3 M Tidak berlaku
(etanol)

IMO/IMDG | UN1993 | Cairan mudah menyala, n.o.s. 3 1l Tidak berlaku
(etanol)

IATAICAO | UN1993 | Cairan mudahmenyala, n.o.s. 3 1l Tidak berlaku
(etanol)
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14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ada.

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

Tidak relevan.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut, Kebakaran
Inventaris

Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 |Ya Tidak Tidak Tidak Tidak
Etanol 64-17-5 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Gliserol 56-81-5 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Guanidinium Klorida 50-01-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Proteinase K 39450-01-6 |Tidak Tidak Ya Tidak Tidak
Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Guanidine Tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Urea 57-13-6 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada

Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 B2, D2B
Produk tidak terkendali
*Gliserol 56-81-5 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
Produk tidak terkendali
*EDTA 6381-92-6 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
Produk tidak terkendali
*Urea 57-13-6 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 D2B
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 0,1%
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 1%
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6  Tidak Tercantum

Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 1561-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
Lingkungan
A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara
Berbahaya
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6  Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan

A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6  Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6  Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan
(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan
(NSRL, No Significant Risk Levels)

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6  Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 1561-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodecyl sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidine Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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\ Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode dan teks lengkap)

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 210 dari 210

H302 - Berbahaya jika ditelan

H319 - Menyebabkan iritasi mata serius

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia 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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