/Ceph eid.

Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: August, 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Product Ildentifier

Product Name Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Product Code 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-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 a Nalgene bottle. 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)())(C)(1)&(2).

Not classified

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

2.3 Other Hazards

CLP According to Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) this material is not considered
hazardous.
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UN GHS Revision 3

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Not classified

2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements No label element(s) required
Precautionary
Statements

2.3 Other Hazards

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

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

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

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

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Not classified

2.2 Label Elements

WHMIS No label element(s) required.
2.3 Other Hazards
WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017
Supersedes Date: August, 2016

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 3: Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances

Material does not meet the criteria of a substance.

3.2 Mixtures

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

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

Notes to Physician

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

Suitable Extinguishing Media
Unsuitable Extinguishing
Media
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5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion Not flammable or combustible.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions
Avoid run off to waterways and sewers.

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

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: August, 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

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

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

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

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

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

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

Color Clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

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

Decomposition Temperature Data lacking pH 8.4108.8

Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Soluble

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017
Supersedes Date: August, 2016

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 10: Stability and Reactivity

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

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid
No data available

10.5 Incompatible Materials
No data available

10.6 Hazardous Decomposition Products
No data available

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

GHS Properties

Classification

Respiratory Sensitization

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

STOT-SE

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Toxicity for Reproduction

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Aspiration Hazard

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3e¢Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

STOT-RE

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3e¢Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Germ Cell Mutagenicity

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3e¢Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Carcinogenicity

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Skin Sensitization

EU/CLPeData lacking
UN GHS 3eData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Page 6 of 91

301-2343, Rev. B




/Cepheid@

Safety Data Sheet

Effective Date: December, 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: August, 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor
GHS Properties Classification

EU/CLPeData lacking
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3e¢Data lacking

OSHA HCS 2012¢Data lacking

EU/CLPeData lacking
Skin Corrosion/Irritation UN GHS 3e¢Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

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

Potential Health Effects

Inhalation

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

Skin

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

Eye

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

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

] Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
Material data lacking.

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017
Supersedes Date: August, 2016

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

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, including used cartridges, should be treated as capable of transmitting infectious agents. Consult
your institution’s environmental waste personnel on proper disposal of used cartridges. Check state and local regulations
as they may differ from federal disposal regulations. Institutions outside the USA should check their country hazardous

waste and biological waste disposal requirements.

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Section 15: Regulatory Information

15.1 Safety, Health and Environmental Regulations/Legislation Specific for the Substance or
Mixture
SARA Hazard Classifications  None

Canada

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

Environment
Canada - CEPA — Priority Substances List
Not Listed
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017
Supersedes Date: August, 2016

United States

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

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
Not Listed

United States - California

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

Not Listed

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

Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female
Not Listed

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

Not Listed

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Safety Data Sheet
Effective Date: December, 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Supersedes Date: August, 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 16: Other Information

Disclaimer/ The above information is based on data available to us and is believed to be correct.

Statement of Liability Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fitness or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.

Key to abbreviations
NDA = No data available
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit Xpert Bladder Cancer Detection ; Xpert Bladder Cancer Monitor

Code de produit 900-0693 ; 900-0696 ; 900-0706 ; 900-0707 ; GXBLAD-CD-CE-10;
GXBLAD-CM-CE-10 ; GXBLAD-CM-10

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

Utilisation(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire

identifiée(s)

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) 1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis

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 : Reglement (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 uniqguement le produit fini final,
tel gu'utilisé au laboratoire. Il contient des composants dont certains sont des poudres
lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et dans un flacon en
Nalgene. Tous les réactifs sont des liquides incolores et limpides. Les exemptions a la
divulgation des informations concernant certains composants sont conformes aux
réglementations CLP Article 1(5)(d) et 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Non classé

2.2 Eléments de I'étiquette
CLP
Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise

2.3 Autres dangers

CLP Selon le réglement (CE) No. 1272/2008 (CLP), ce produit n’est pas considéré
dangereux.
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

SGH ONU Révision 3

Selon : Systeme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I'étiquetage des
produits chimiques : Troisieme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Non classé

2.2 Eléments de I'étiquette
SGH ONU

Mentions de danger Aucune étiquette(s) requise
Mises en garde

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

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

2.3 Autres dangers

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

Canada
Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

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

2.3 Autres dangers

WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu du
Systéme d’'information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

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

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

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

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

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

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

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

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

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

Agent extincteur convenable  En cas d'incendie, utiliser les agents extincteurs appropriés pour le feu environnant.
Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

Produits de combustion Aucune donnée disponible
dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Contréles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est 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 matieres
incompatibles.

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 8 : Contrbles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parametres de contrble

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

8.2 Controdles de I'exposition

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

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

Equipement de protection individuelle

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

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

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

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

protection de I’environnement

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiere

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

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

Couleur Limpide Odeur Inodore

Seuil d’odeur Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition ?gggtclfs liquides proches de Egérété?aetiféflon/Pomt de Réactifs liquides proches de 0 °C

Température de décomposition Manqgue de données pH 8,42a8,8

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

Viscosité Manque de données Propriétés explosives Manque de données

Propriétés comburantes : Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur Manque de données Densité de vapeur Manque de données

Taux d’évaporation Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair Mangue de données LSE Mangue de données

LIE Manque de données Auto-inflammation Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz) Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage octanol/eau | Manque de données | |
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017
Remplace la date : Ao(t 2016

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 10 : Stabilité et réactivité

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

10.2 Stabilité chimique
Stable

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

10.4 Situations a éviter
Aucune donnée disponible

10.5 Matiéres incompatibles
Aucune donnée disponible

10.6 Produits de décomposition dangereux
Aucune donnée disponible

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Propriétés GHS Classification

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

Sensibilisation respiratoire

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

STOT-SE

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

Toxicité pour la reproduction

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

Danger d’aspiration

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

STOT-RE

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

Mutagénicité de cellule germinale

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

Cancérogeénicité
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Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017
Remplace la date : Ao(t 2016

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Propriétés GHS

Classification

Sensibilisation cutanée

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

Lésion/irritation grave des yeux

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

Corrosion/irritation cutanée

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

Toxicité aigué

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

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Aucun symptéme attendu.
Aucune donnée disponible

Aucun symptdme attendu.
Aucune donnée disponible

Aucun symptdme attendu.
Aucune donnée disponible

Aucune donnée disponible
Aucune donnée disponible

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Mangue de données matérielles.

12.2 Persistance et dégradabilité
Mangue de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Mangue de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manqgue de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune évaluation PBT ou vPvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, y compris les cartouches utilisées, doivent étre traités comme s'ils étaient susceptibles de
transmettre des agents infectieux. Consulter le personnel chargé des déchets environnementaux aupres de I'établissement
pour les consignes concernant I'élimination correcte des cartouches usagées. Consulter les réglementations locales et
régionales car elles peuvent différer des réglementations nationales. Les établissements en dehors des Etats-Unis doivent
vérifier les exigences de leur pays en matiére d’élimination des déchets dangereux.

Section 14 : Informations de transport

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

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Rien de précisé.

14.7 Transport en vrac conformément a I'annexe Il de la convention Marpol 73/78 et au recueil IBC
Manque de données.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et I’environnement/ |égislation spécifique a
la substance ou au mélange

Classifications de dangers SARA Aucune

Canada

Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
Non énuméré

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
Non énuméreé
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Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Remplace la date : Ao(t 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor
Etats-Unis

Travail

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

E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés

Non énuméré

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

Etats-Unis - Californie

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

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n'a été effectuée.
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Décembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection

Remplace la date : Ao(t 2016

Xpert Bladder Cancer Monitor

Section 16 : Autres informations

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles

Page 20 de 91

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 contr6le 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 particulieres. Aucune représentation, garantie ou
assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de qualité
marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits, I'exactitude des
informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques liés a I'utilisation du
produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la manipulation et de I'utilisation du
produit. Les informations ci-dessus sont fournies en toute bonne foi et avec la conviction
gu’elles sont exactes. A la date de publication, nous fournissons toutes les informations
pertinentes pour la manipulation prévisible du produit. Cependant, dans I'éventualité d'un
incident associé a l'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne peut
pas (et n'est pas congue pour) se substituer a I'avis d’un personnel correctement formé.
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: Dezember 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Ersetzt (Datum): August 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Produktcode 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - USA, Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aul3erhalb der USA

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (703) 741-5500 - aul3erhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EEC
Nach: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ge&ndert 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
enthélt flussige Komponenten, von denen einige als gefriergetrocknetes Pulver und in
Form von Reagenzien vorliegen, die in der Kartusche und in einer Nalgenflasche
vorhanden sind. Alle Reagenzien sind klare, farblose Flussigkeiten. Ausnahmen fur die
Offenlegung einiger Komponentendaten gelten gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR
1910.1200(g9)(2)()(C)(1)&(2).
Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren

CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material nicht als gefahrlich
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UN GHS dritte Auflage

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS

Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich
Sicherheitshinweise

2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
OSHA HCS 2012 Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS In Kanada ist das oben genannte Produkt nach dem Workplace Hazardous Materials
Information System (WHMIS) nicht als gefahrlich einzustufen.
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] Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Material erfillt nicht die Kriterien einer Substanz.

3.2 Gemische

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

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

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; kinstliche Beatmung
mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-Sauerstoffmaske oder sonstigem
geeigneten medizinischen Beatmungsgeréat 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 fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Verunreinigte
Kleidung entfernen und isolieren.

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

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

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Alle Behandlungsmaf3nahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Auf3erdem ist zu
berticksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusétzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: Mallnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Ldschmittel

Geeignete Loschmittel Im Brandfall geeignete Loschmedien fur den umgebenden Brand verwenden.
Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfiigbar
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5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewdhnliche Brand-und Nicht entziindlich oder brennbar.
Explosionsgefahren

Geféahrliche Keine Daten verfugbar
Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: Mallnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

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

SchutzmalRnahmen Geschlossene Raume be- oder entliiften. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht
durch das verschiittete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder
verschittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen.

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

6.2 UmweltschutzmalRnahmen

Nicht in Gewasser oder die Kanalisation gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung

MaRBnahmen zur Riickhaltung/ Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Reinigung Papiertuch aufnehmen. Verschiittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann ist
der Kontakt mit verschitteten Reagenzien zu vermeiden. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerung Produkt geman der Etikettierung lagern. Behélter/Verpackung dicht verschlossen an
kiihlem, gut belliftetem 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 uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/ Fir das Produkt oder die Komponenten liegen keine geltenden
Richtlinien Expositionsgrenzwerte vor.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBnahmen/ Es ist eine gute allgemeine Beliftung anzuwenden. Die Beluftungszahl sollte den

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

Persdnliche Schutzausriistung

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

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

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

UmweltkontrollmaRnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Die Kigelchen sind feste weil3e
Bestandteile in Kartuschen;

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

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt Eguos?ge Reagenzien nahe Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Flissige Reagenzien nahe 0 °C

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 8,4 bis 8,8

gﬁiztglsches GewichtRelative Fehlende Daten Wasserldslichkeit Loéslich

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten
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9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine Daten verfugbar

10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfugbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine Daten verfugbar

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

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

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
STOT-SE UN GHS 3eFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS 3e¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Aspirationsgefahr UN GHS 3e¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
STOT-RE UN GHS 3eFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS 3e¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Karzinogenitéat UN GHS 3eFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
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Datum des Inkrafttretens: Dezember 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Ersetzt (Datum): August 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor
GHS-Eigenschaften Klassifizierung

EU/CLPeFehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS 3e¢Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS 3eFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHS 3e¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPeFehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHS 3eFehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort) Keine Symptome erwartet.
Chronisch (verzdgert) Keine Daten verflgbar
Haut

Akut (sofort) Keine Symptome erwartet.
Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar
Augen

Akut (sofort) Keine Symptome erwartet.

Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar
Verschlucken

Akut (sofort) Keine Daten verfugbar
Chronisch (verzdgert) Keine Daten verfligbar

] Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Materialdaten fehlen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung

Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefihrt.

12.6 Andere umweltschadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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Ersetzt (Datum): August 2016

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

] Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung

Produktabfall

Verpackungsabfall

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

13.2 Sonstige Angaben

Bei biologischen Proben, einschlie3lich gebrauchter Kartuschen, ist davon auszugehen, dass sie Infektionserreger
Ubertragen, und sie sind entsprechend zu behandeln. Konsultieren Sie das Personal fir umweltgerechte Abfallentsorgung in
Ihrer Institution fir die ordnungsgemafie Entsorgung gebrauchter Kartuschen. Prifen Sie die bundesstaatlichen und lokalen
Vorschriften daraufhin, wie sie sich von den bundesstaatlichen Entsorgungsvorschriften unterscheiden. Institutionen
aufRerhalb der USA sollten die in ihrem Land geltenden Entsorgungsvorgaben fiir Sondermiill und biologische Abfalle prufen.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

DOT Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

TDG Nicht Nicht reglementiert Nicht zutreffend Nicht zutreffend KDV
zutreffend

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

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

14.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Verwender
Keine Angaben.

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

Fehlende Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA —Klassifizierung von Gefahren
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Kanada

Arbeit

Kanada - WHMIS — Klassifizierung von Substanzen

Nicht gelistet

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

Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

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

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

Vereinigte Staaten - Kalifornien

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

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
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Datum des Inkrafttretens: Dezember 2017 Xpert Bladder Cancer Detection

Ersetzt (Datum): August 2016

Xpert Bladder Cancer Monitor

] Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

Schlussel fur Abkurzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfligbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRBerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziiglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmaf3nahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehoren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlie3lich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelstiblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: dicembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Sostituisce la versione del: agosto 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
Codice prodotto 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-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 - Emergenza 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 che sono contenuti nella cartuccia
e in una bottiglia Nalgene. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e incolori. Le
esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai componenti sono a
norma dell'articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR 1910.1200(g9)(2)(i))(C)(1)&(2).

Non classificato

2.2 Elementi dell'etichetta
CLP
Frasi di rischio Non € richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri pericoli

CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &
considerato pericoloso.

Pagina 31di 91 301-2343, Rev. B


http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com

/Ceph eid.

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: dicembre 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Sostituisce la versione del: agosto 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

UN GHS Revisione 3

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Non classificato

2.2 Elementi dell'etichetta
UN GHS

Indicazioni di pericolo Non é richiesta alcuna etichetta
Consigli di prudenza

2.3 Altri pericoli

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

Stati Uniti (USA)

In ottemperanza a: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementi dell'etichetta

OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Non e richiesta alcuna etichetta

2.3 Altri pericoli

OSHA HCS 2012 Questo prodotto non é considerato pericoloso ai sensi del'lOSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard statunitense.

Canada
In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell'etichetta
WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.

2.3 Altri pericoli

WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non € considerato pericoloso ai sensi del sistema di
informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous Materials
Information System, WHMIS).
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Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Il materiale non soddisfa i criteri di classificazione come sostanza.

3.2 Miscele

Gli ingredienti non sono considerati pericolosi ai sensi delle direttive UE per la classificazione ed etichettatura delle sostanze
0 miscele o del Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed etichettatura delle sostanze o miscele.

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato

in condizioni normali come raccomandato. Portare la persona colpita all’aria aperta.
Somministrare ossigeno se la respirazione ¢ difficile. Non usare il metodo bocca-a-bocca
se la vittima ha inalato la sostanza; effettuare la respirazione artificiale con I'ausilio di una
mascherina con valvola unidirezionale o altro dispositivo medico adeguato. Se la vittima
non respira, effettuare la respirazione artificiale.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di limitato contatto con la pelle,
evitare la dispersione del materiale sulla pelle non interessata. In caso di contatto

con la sostanza, sciacquare immediatamente la pelle con acqua corrente per almeno
20 minuti. Rimuovere e isolare gli indumenti contaminati.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato in
condizioni normali come raccomandato. In caso di contatto con la sostanza, sciacquare
immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se l'irritazione degli
occhi persiste: consultare un medico.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare la bocca
con acqua (solamente se l'infortunato e cosciente). NON provocare il vomito. Non
usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In caso di
ingestione consultare immediatamente il medico.

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi estinguenti

Mezzi di estinzione adeguati
Mezzi di estinzione non
adeguati
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5.2 Rischi speciali derivanti dalla sostanza o miscela

Rischi di esplosione Non infammabile né combustibile.
e incendi inconsueti

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile
pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata 0 nessuna protezione termica.

Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione positiva (self-contained breathing apparatus, SCBA).
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: Spostare i contenitori dall’area colpita dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali
Evitare il deflusso nei corsi d'acqua e nelle fognature.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

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

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Stoccaggio Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. Conservare |l
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.
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Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione/
Linee Guida

Nessun limite di esposizione applicabile e disponibile per il prodotto o i componenti.

8.2 Controlli dell'esposizione

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

Dispositivi di protezione individuale

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

Occhi/Volto
Pelle/Corpo

Controlli dell’esposizione
ambientale

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.
Nel contesto di un laboratorio, indossare come minimo guanti e camice da laboratorio

per ridurre al minimo il contatto con la pelle.
Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le sferette sono solidi inodori di
colore bianco presenti nelle
cartucce; i reagenti sono liquidi

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione trasparenti inodori tamponati
principalmente in soluzioni
acquose.

Colore Trasparente Odore Inodore

Soglia di odore

Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di ebollizione

Reagenti liquidi vicino a 100 °C

Punto di fusione/
Punto di congelamento

Reagenti liquidi vicino a 0 °C

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

Da 8,4 a 8,8

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Solubile

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Inflammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Inflammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

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

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Sezione 10: Stabilita e reattivita

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

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare
Nessun dato disponibile

10.5 Materiali incompatibili

Nessun dato disponibile

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessun dato disponibile

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Proprieta GHS

Classificazione

Sensibilizzazione respiratoria

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012e¢Dati mancanti

STOT-SE

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Pericolo derivante dall'inalazione

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

STOT-RE

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule embrionali

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012e¢Dati mancanti

Cancerogenicita

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
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Proprieta GHS

Classificazione

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012e¢Dati mancanti

UE/CLPeDati mancanti

Grave irritazione/danno oculare UN GHS 3eDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLPeDati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea UN GHS 3eDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Tossicita acuta

UE/CLPeDati mancanti
UN GHS 3eDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuti (immediati)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuta (immediata)
Cronico (ritardato)

Nessun sintomo previsto.
Nessun dato disponibile

Nessun sintomo previsto.
Nessun dato disponibile

Nessun sintomo previsto.
Nessun dato disponibile

Nessun dato disponibile
Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

Dati materiale mancanti.

12.2 Persistenza e degradabilita

Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo

Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo

Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.
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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, tra cui le cartucce esauste, devono essere trattati come materiale in grado di trasmettere agenti
infettivi. Rivolgersi al personale addetto allo smaltimento dei rifiuti ambientali del proprio istituto per ottenere informazioni
utili sul corretto smaltimento delle cartucce esauste. Verificare le normative nazionali e locali perché possono differire
dalle normative regionali sullo smaltimento. Le istituzioni al di fuori degli Stati Uniti d’America devono verificare i requisiti
per lo smaltimento dei residui pericolosi e biologici del proprio Paese.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
ONU spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto

DOT Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

TDG Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

IMO/IMDG Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

IATA/ICAO | Non applicabile Non soggetto a Non applicabile Non applicabile NDD
regolamentazione

14.6 Precauzioni speciali per l'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in conformita all'Allegato Il di MARPOL 73/78 e al codice IBC
Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Classificazioni dei rischi SARA Nessuno
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Canada

Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
Non elencato

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

Non elencato

Ambiente
Canada - CEPA — Elenco sostanze prioritarie
Non elencato

Stati Uniti

Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose
Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
Non elencato

Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I'aria
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
Non elencato
USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di dose massimi consentiti)
Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di rischio significativo)
Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile
Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile
Non elencato

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

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti. Poiché
le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro controllo

e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna responsabilita per

i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che ne usufruiranno
devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento riguardanti ogni
singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o assicurazione, esplicita o
implicita (comprese una garanzia di idoneita 0 commerciabilita per un particolare scopo),
viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle informazioni fornite, i risultati
ottenibili dall'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi con I'uso del materiale. L'uso

e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette
informazioni sono fornite in buona fede e con la convinzione che siano 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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Sustituye a fecha: Agosto de 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Cadigo del producto 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-10

1.2 Usos relevantes identificados de la sustancia o mezclay 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. opcién 2
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

1.4 Numero de teléfono de emergencia
Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC: Emergencias 24 horas
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fuera de EE. UU.

Seccidén 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 esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales son reactivos y
polvos liofilizados almacenados en el cartucho y en una botella Nalgene. Todos los
reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las exenciones de revelacion de la
informacion de algin componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)y(2).

No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

CLP De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP), este material no se
considera peligroso.
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SGA de la ONU, revision 3

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU

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

2.3 Otros riesgos

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

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

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

2.2 Elementos de la etiqueta

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

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacién de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado no se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).
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Seccién 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

3.1 Sustancias

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

3.2 Mezclas

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

Seccién 4 — Medidas de pri

meros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion

Piel

Ojo

Ingestién

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

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

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

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

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccién 11 - 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 sobreexposicién a otros
materiales distintos de este producto.

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién
adecuados
Medios de extincién
inadecuados
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5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y No inflamable ni combustible.
explosion inusuales

Productos de combustion No hay datos disponibles
peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

6.2 Precauciones medioambientales

No vierta el material en conductos de agua y desagues.

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

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

Seccién 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones parala manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.
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Seccion 8 — Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Pardmetros de control

Directrices/limites de
exposicion

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

8.2 Controles de exposicién

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

u otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire por debajo de

los limites de exposicién recomendados. Si los limites de exposicién no se han
establecido, mantenga los niveles del aire a un nivel aceptable.

Controles/medidas de
ingenieria

Equipo de proteccién individual

Respiratorios

Ocular/facial
Piel/cuerpo

Controles de exposicién
en el medio ambiente

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

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

Utilice gafas de proteccién contra salpicaduras quimicas.

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

el contacto con la piel.

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

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes sélidos blancos
inodoros en cartuchos; los

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

Color Transparente Olor Inodoro

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion

Reactivos liquidos cerca
de 100 °C.

Punto de fusion / punto de
congelacion

Reactivos liquidos cerca de 0 °C.

Temperatura de descomposicién

Faltan datos

pH

84a8,38

Gravedad especifica / densidad

- Faltan datos Hidrosolubilidad Soluble
relativa
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos
Volatilidad

Presion del vapor

Faltan datos

Densidad del vapor

Faltan datos

Tasa de evaporacion

Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicién

Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos
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9.2 Informacion adicional
No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrird polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse
No hay datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No hay datos disponibles

Seccion 11 — Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre efectos toxicologicos

Propiedades del SGA Clasificacion
CLP/UEeFaltan datos
Sensibilizacion respiratoria SGA de la ONU 3eFaltan datos

HCS 2012 de la OSHAe®Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
STOT-SE SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHAe®Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
Toxicidad para la reproduccién SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
Riesgo de aspiracion SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
STOT-RE SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHAe*Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
Mutagenicidad de células germinales SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

CLP/UEeFaltan datos
Carcinogenicidad SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
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Propiedades del SGA

Clasificacion

Sensibilizacién dérmica

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

Dafio/irritacion ocular grave

CLP/UEeFaltan datos
SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHAe®Faltan datos

Corrosién/irritacion dérmica

CLP/UEeFaltan datos
SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHAe*Faltan datos

Toxicidad aguda

CLP/UEeFaltan datos
SGA de la ONU 3eFaltan datos
HCS 2012 de la OSHAe*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

Aguda (inmediata) No se esperan sintomas.
Croénico (retardado) No hay datos disponibles
Piel

Aguda (inmediata) No se esperan sintomas.
Crénico (retardado)  No hay datos disponibles
Ojo

Aguda (inmediata) No se esperan sintomas.
Crénico (retardado) No hay datos disponibles
Ingestion

Agudo (inmediato) No hay datos disponibles
Croénico (retardado)  No hay datos disponibles

Seccion 12 — Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluaciéon de PBT y mPmB
No se ha realizado ninguna valoracién de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.
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Fecha de entrada en vigor: Diciembre de 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Sustituye a fecha: Agosto de 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

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

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

Seccidén 14 — Informacion de transporte

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

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

Seccién 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 Ninguna

Canada

Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias
No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
No listado

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
No listado
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Estados Unidos

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

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

No listado

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

No listado

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

No listado

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

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

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

No listado

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

No listado

Estados Unidos - California

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

No listado

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

No listado

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

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

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion — Mujeres
No listado

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
No listado

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

Declaracién/descargo de La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos

responsabilidad 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 eliminacién
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectlia ninguna representacion ni
garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o comerciabilidad
para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de esta informacion, los
resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con dicho uso del material.
Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La informacién superior se considera
precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos toda la informacion relacionada con la
manipulacién prevista del material en la fecha de publicacién. Sin embargo, en caso de
ocurrir un incidente adverso asociado a este producto, esta ficha de datos de seguridad
no es ni debe utilizarse como sustituto de la consulta con personal formado
adecuadamente.

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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Seccéo 1: Identificacdo da substancia/mistura e da empresa/projeto

1.1 Identificador do produto
Nome do Produto Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Cadigo do produto 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-10

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

Uso(s) relevante(s) Utilizac&o laboratorial
identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranca

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

1.4 Numero de telefone de emergéncia

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

Seccao 2: Identificacdo dos Perigos

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

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de seguranca destina-se apenas ao produto final acabado
usado em laboratdrio. Contém componentes liquidos, alguns dos quais sob a forma de
pos liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho e numa garrafa Nalgene.
Todos os reagentes séo liquidos incolores e transparentes. As isencdes para a
divulgacéo de informacéo sobre alguns componentes estdo em conformidade com
0 artigo 1(5)(d) do CLP e a sec¢éo 29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.

N&o classificado

2.2 Elementos do rotulo
CLP
Declaragbes derisco N&o sdo necessérios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos

CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme Regulamentacédo (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

Pagina 51 de 91 301-2343, Rev. B


http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com

/Ceph eid.

Ficha de dados de seguranca
Data de entrada em vigor: Dezembro de 2017 Xpert Bladder Cancer Detection
Data de substituicdo: Agosto de 2016 Xpert Bladder Cancer Monitor

GHS da ONU Revisao 3

Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificacédo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU:
Terceira edicao revista

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

GHS da ONU Né&o classificado

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU

Declarag6es de perigo  N&o sdo necessérios elementos do rétulo
Delaracdes de precaucéo

2.3 Outros perigos

GHS da ONU Este produto ndo é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo 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 Nao classificado

2.2 Elementos do roétulo
OSHA HCS 2012
Declaracdes derisco Nao sdo necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto ndo é considerado perigoso de acordo com a Norma de comunicacao
de perigos OSHA 29 CFR 1910.1200 dos EUA.

Canada
Segundo: WHMIS

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
WHMIS Né&o classificado

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

2.3 Outros perigos

WHMIS No Canada, o produto acima referido ndo é considerado perigoso ao abrigo do
Sistema de Informac¢éo de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).
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Seccédo 3: Composicao/informacdes sobre os ingredientes

3.1 Substancias

O material ndo cumpre os critérios de uma substancia.

3.2 Misturas

Os ingredientes ndo considerados perigosos ao abrigo das diretivas da UE para classificacdo e rotulagem de substancias
ou misturas ou no sistema de harmonizacao global para classificacao e rotulagem de substancias ou misturas.

Seccédo 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo

Pele

Olhos

Ingestdo

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o0 material for utilizado nas condictes
normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre. Administrar oxigénio
se a respiracéo estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca se a vitima tiver inalado
a substancia; ministre respiracéo artificial com o auxilio de uma méascara de bolso
equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo médico de respiracao
adequado. Administrar respiracéo artificial se a vitima néo estiver a respirar.

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se 0 material for utilizado nas condictes
normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com a pele, evitar
espalhar o material pela pele ndo 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.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se 0 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 irritacao ocular persista: consulte um médico.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca com
agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. N&o usar o
método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de ingestao,
consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secgédo 11 — Informagéo Toxicolégica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

Notas para o Médico

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

Seccédo 5: Medidas de combate aincéndios

5.1 Meio de extingdo
Meios de extingdo adequados

Meios de extingcdo
inadequados
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5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

Perigos de Incéndios e N&o inflamavel nem combustivel.
Explosdes Incomuns

Produtos de combustéo Sem dados disponiveis
perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protec¢éo limitada em caso de incéndio; ndo séo eficientes
em situac¢des de derramamentos, onde € possivel o contacto direto com a substancia.

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

Usar aparelho de respiracdo autdbnomo de presséo positiva (SCBA).

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

Seccédo 6: Medidas contra Libertacéo Acidental

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos em emergéncias

Precaucfes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucdes de protecdo
individual. Ventilar areas fechadas. Usar vestuario de protecéo adequado. Nao andar
sobre material derramado. Nao tocar em recipientes danificados ou material
derramado a ndo ser que tenha vestuario de protecéo adequado.

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

6.2 Precaucdes ambientais

Evitar a contaminagédo dos cursos de agua e dos esgotos.

6.3 Métodos e material para contencéo e limpeza

Medidas de Contencéo/ Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através da canalizagéo.
6.4 Referéncia para outras seccoes

Consultar a Secgéo 8 — Controlo da Exposicao/Protecéo Individual e a Sec¢do 13 — Consideracgdes relativas a
eliminagéo.

Seccdo 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaucdes para 0 manuseamento seguro

Manuseio N&o 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 CondicOes para conservagao em seguranca, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizacao(des) final(is) especifica(s)
Consultar a Seccdo 1.2 — UtilizagBes identificadas relevantes.
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] Seccéo 8: Controlos e exposicao/protecéo individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicéo/ N&o existem limites de exposicao aplicaveis para o produto ou componentes.
Orientacbes

8.2 Controlos de exposicao

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

Engenharia adequados as condi¢des. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagéo
por exaustéo local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspenséo abaixo dos limites de exposi¢do
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensdo num nivel aceitavel.

Equipamento de Protecéao Individual

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

Olhos/Face
Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

Usar 6culos de protecdo contra salpicos de produtos quimicos.
Em ambiente laboratorial, usar pelo menos luvas e bata para minimizar o contacto

com a pele.

Seguir as melhores préticas para gestéo do local e eliminacéo dos residuos.

] Seccdao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas

Descricdo do material

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

Forma fisica Liquido Aspeto/Descri¢do liquidos transparentes inodoros
gue foram inicialmente
tamponados em solugfes
aquosas.

Cor Incolor Odor Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicdo

Reagentes liquidos perto dos

Ponto de fuséo/

Reagentes liquidos perto

relativa

100 °C Ponto de congelamento dos 0 °C
Temperatura de decomposicéo Dados em falta pH 8,4a8,8
Gravidade especifica/Densidade Dados em falta Solubilidade em agua Solavel

Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta
Propriedades Oxidantes: Dados em falta
Volatilidade

Presséo do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporacio

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacéo

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicdo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Dados em falta
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9.2 OQutras informacdes

N&o foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Xpert Bladder Cancer Detection

Xpert Bladder Cancer Monitor

Seccédo 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacéo perigosa em condi¢cdes normais de utilizacao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reacfes perigosas

N&o havera polimerizagdo perigosa.

10.4 Condicdes a evitar
Sem dados disponiveis

10.5 Materiais incompativeis

Sem dados disponiveis

10.6 Produtos de decomposicédo perigosos

Sem dados disponiveis

Seccao 11: Informacdes toxicoldgicas

11.1 Informagdes sobre efeitos toxicoldgicos

Propriedades do GHS

Classificacdo

Sensibilizacéo respiratéria

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

STOT-SE

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Toxicidade da reproducgéo

UE/CLPe*Dados em falta
GHS da ONU 3eDados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Perigo de aspiracédo

UE/CLPe*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

STOT-RE

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta
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Propriedades do GHS

Classificacdo

Sensibiliza¢éo da pele

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Lesaolirritagcdo ocular grave

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Corrosaolirritagdo cutanea

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3eDados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Toxicidade aguda

UE/CLPeDados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalacéo

Agudos (Imediatos)
Croénico (Retardado)
Pele

Agudos (Imediatos)
Crénico (Retardado)
Olhos

Agudos (Imediatos)
Crénico (Retardado)
Ingestéo

Agudo (Imediato)
Croénico (Retardado)

Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

N&o séo de esperar sintomas.

N&o séo de esperar sintomas.

N&o sao de esperar sintomas.

Seccédo 12: Informacgdes ecologicas

12.1 Toxicidade
Dados dos materiais em falta.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliacdo PBT e vPvB

N&o foi feita a avaliacdo PB e vPVvB.

12.6 Outros efeitos adversos
N&o foram encontrados estudos.
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Seccédo 13: Consideragcfes sobre a eliminacéao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

Produto residual

Embalagem residual

13.2 Outras informacdes

As amostras biolégicas, incluindo cartuchos usados, devem ser tratadas como potenciais fontes de transmisséo de
agentes infeciosos. Consultar os técnicos responsaveis pelos residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a
eliminacédo correta de cartuchos usados. Verificar as regulamentaces estaduais e locais, uma vez que poderdo diferir
das regulamentag6es federais de eliminagdo de residuos. As instituigées fora dos EUA devem verificar os requisitos
relativos a eliminagéo de residuos perigosos e bioldgicos dos respetivos paises.

Seccédo 14: Informacgdes sobre transporte

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

14.6 Precaucdes especiais para o utilizador

Nenhuma especificada.

14.7 Transporte por grosso segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta.

Seccéo 15: Informacgdes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacdo de seguranca, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificacdes de Risco SARA

Canada
Trabalho

Nenhuma

Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias
Nao listado

Canada - WHMIS - Lista de Divulgacgao de Ingredientes

Nao listado

Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
Nao listado
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Estados Unidos da América

Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestao de Seguranca do Processo - Produtos Quimicos Altamente Perigosos
Né&o listado
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagéo Especifica
N&o listado

Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de Comunicacéo Obrigatoria
Na&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de Comunicagdo Obrigatéria
N&o listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢ao 302 Quantidades de Comunicagéo Obrigatdria de Substancias Extremamente Perigosas da
EPCRA

Na&o listado

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

E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢dao 313 - Relatério de Emisséo

N&o listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgdao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

Na&o listado

Estados Unidos da América - California

Ambiente
E.U.A. - California - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
N&o listado
E.U.A. - California - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéo - Mulheres
N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéo - Homens
N&o listado

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica
Né&o foi efetuada qualquer Avaliagédo da Seguranca Quimica.
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Seccédo 16: Outras informacdes

Renuncia/Declaragao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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A informac&o supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados

e é tida como correta. Dado que a informacéo pode ser aplicada em condicdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacdo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecfes

e os procedimentos de eliminacédo que se aplicam as suas condi¢des particulares. Ndo
se assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relacédo
aos materiais, a exatiddo desta informacao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagdo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter cuidado
no manuseamento e utilizacao deste material. A informacéo anterior é disponibilizada de
boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a informag&o relevante
para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso ocorra um incidente
adverso associado a este produto, esta ficha de dados de seguranca ndo substitui, nem
se pretende que substitua, a consulta de um profissional com formacao adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTn
Hama ecmynneHus e cuny: dekabpb 2017 e. Xpert Bladder Cancer Detection
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2016 a. Xpert Bladder Cancer Monitor

] Pasgen 1. O6wune cBefeHus o BelecTse/cmecu U nponssoauTerne

1.1 UpeHTncdpukatop npoaykKra
HanmeHoBaHue npoaykra Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor

Koa npoaykra 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;
GXBLAD-CM-10

1.2 CooTBeTCTBYHOLME NOEHTU(PULNPOBaAHHbIE CMNOCOObLI NPUMEHEeHNA BelecTBa UIn cMecK
M HepeKOMeHAOBaHHble CMNOCOObLI NPUMEHEHUA

PekomeHOOBaHHbIe [nsi ucnonb3oBaHusi B TabopaTopHbIX YCNOBUAX
Cnocobbl NpUMeHeHUs

1.3 CBeaeHus o nocTaBLMKe nacrnopTa 6e3onacHoOCTH

MpousBoauTtens Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedooH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 - BapuaHT 2 ang CLUA
TenedooH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamu CLLA

1.4 Homep TenedoHa Ansa 3KCTPEeHHOWU CBA3MU

MpounssoauTtenn 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC — kpyrrnocyTo4Has 3KCTpeHHasi CBs3b
MpousBoauTtens 1 (703) 741-5500 - 3a npegenamu CLLUA

\ Pasgen 2. UpeHTncukaumns onacHoctun

EC/ESC
CornacHo: PernamenTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHeCEHHbIMMU
nocrtaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudukaumsa BewecTsa Unm cMmecu

PernameHT CLP Cnepytowmii nacnopT 6e3onacHOCTU MaTeprana gEeNCTBUTENEH TONMbKO A1 FOTOBOroO
npoaykTa, UCrnonb3yeMoro B nabopatopHbix ycnosusix. CooepknT Xuakne KOMMOHEHTDI,
HeKOTOpbIE M3 KOTOPbIX IMOMNN3NPOBaHbI, @ TaKKe PeaKTUBbI, COAepKalLMecs B
KapTpumke 1 Bo chnakoHe Nalgene. Bce peakTvebl npeacTaBnsaoT cobon npo3payHbie
GecLBeTHble XMOKOCTU. VICKMNoueHns B OTHOLLIEHUM pasrnalleHns uHpopmauum o
HEKOTOPbIX KOMMOHEHTax NpeaycmoTpeHbl ctatben 1(5)(d) Pernamenta CLP 1 pasgenom
29 Copa thenepanbHbix npasun (CFR) CLUA, cT. 1910.1200(9)(2)(1)(C)(1)&(2).
He knaccuduumnpyetcs

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU
PernameHT CLP
Yka3saHuA Ha onacHocTb  MapknpoBka He TpebyeTcs.

2.3 [Opyrue onacHble pakTopbl

PernameHT CLP CornacHo PernameHTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOT MaTepuarn He cHMTaeTCs OnacHbIM.
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CI'C OOH, pepakuusa 3

CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rno6anbLHOM ypoBHe cuctemMa Knaccudukaumm onacHOCTU U MapKUPOBKMU
xumuyeckon npoaykuum (CI'C) OOH: TpeTbsi nepecMoTpeHHas pegakuumsa

2.1 Knaccudmkauma BewecTea Uim cmecu

CIc OOH He knaccudpumumpyetca

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH

NoeHTudmkaumsa onacHoct  MapkupoBka He TpebyeTcsi.
M Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH

2.3 [Opyrue onacHble pakTopbl

CIrc OoH B cooTBeTCTBUM C COrnMacoBaHHOW Ha rrnobanbHOM ypPOBHE CUCTEMON Krnaccudmkaumm
n mapkuposku (CI'C) gaHHbIV NPOAYKT HE CYMTAeTCs onacHbIM

CWA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa BewecTea Unm cmecum
OSHA HCS 2012 He knaccudpumumpyetca

2.2 dneMeHTbl MapKUPOBKMU

OSHA HCS 2012
YKasaHusA Ha onacHocTb MapkupoBka He TpebyeTcsi.

2.3 [Opyrue onacHble cpakTopbl

OSHA HCS 2012 OTOT NpoAyKT He cumnTaeTcst onacHbiM no ctaHaapty CLUA OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

KaHapa
CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkauma BewecTea Unm cmecum

WHMIS He knaccuduumpyetca

2.2 dneMeHTbl MapKUPOBKMU

WHMIS MapkunpoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyruve onacHble ¢pakTopbl

WHMIS B KaHage ykasaHHOe BbliLLe BELLECTBO cornacHo TpebosaHmam ViHdopMaumoHHON
CUCTEMBI MO OMnacHbIM MaTepuanam Ha paboumx mectax (WHMIS) He cuntaeTcs
OnacHbIM.
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Pazpgen 3. CoctaB/MHopMaLmsa 0 KOMNOHEHTax

3.1 BewectBa
MaTepman HE OTBEYaeT KpUTepunuam KJ'IaCCVId)I/IKaLI,VIVI, NnpuMeHAeMbIM K BellecTBaMm.

3.2 Cmecu

KOMMOHEHTbLI HE CYMTAIOTCS OMACHBIMW B COOTBETCTBUM C AnpekTBammn EC no knaccudmkaumm n MapKMpoBKe BELLIECTB UNn
CcMeceln, a Takke B COOTBETCTBMU C COMNAcOBaHHOM Ha rnodanbHOM YPOBHE CUCTEMOM KnaccmudumKaLumm 1 MapkupoBKn
BELLIECTB 1 CMECEeN.

Paspen 4. NepBasa MeguUMHCKasa NOMoOLb

4.1 OnucaHue mep NepBOoN MEAULUMHCKON NOMOLLMU

BabixaHue OxunpaeTcs, YTo nepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu maTepuan UCnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUAX U C cobniogeHnem pekomeHgaumi. BelHecTn noctpagasLiero
Ha cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyaHEHHOM AblxaHuy AaTe Kncnopod. lNpuv BabixaHum
BeLLeCcTBa He NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE AblIXaHWE POT-B-pPOT. BbIMONHNTL
WCKYCCTBEHHOE AbIXaHWE C MOMOLLIbIO KAPMaHHOW MacKu C KnanaHoM OHOCTOPOHHEro
OEVCTBUSA UK OPYroro Noaxoasiero MeguuuHCKOro ycTponcTsea. [pn ocTaHoBKe
OblxaHus obecneynTb UCKycCcTBEHHOE AbixaHne/VBJI.

Koxa OxupgaeTcs, 4To nepBasi MOMOLLb He NnoTpebyeTcs, ecnn matepuan UCNonb3yeTcs B
06bIYHbIX YCNOBUSIX U C COONMOAeHNeM pekomeHgaumii. INpu He3HAYNTENBHOM KOHTaKTe
C KOXeWn n3beravite pacnpocTpaHeHUss MaTepuana Ha He3aTpoHyTbIe y4acTku. B cnyyae
KOHTaKTa BELLEeCTBa C KOXel He3aMeanmTenbHO NPOMbITb MOPaXXEHHbIN Y4aCcTOK
NPOTOYHOW BOAON B TeYeHNe He MeHee YeM 20 MUHYT. CHATb U n30nmMpoBaTb
3arps3HEHHYIO ofexay.

Masa OxunpaeTcs, YTo nNepsBasi NOMoLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MmaTepuan UCcnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cobniogeHnem pekomeHgaumi. B cnydyae nonagaHus
BellecTBa He3aMeanMTenbHO NPOMbITh rasa NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHNE HE MEHee
yem 20 MuHyT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpaTuTbesa 3a MeLULVHCKON
KOHCYNbTaunen/moMoLLbHo.

MpornatbiBaHue OxunpgaeTcs, 4YTo NnepBasi NTOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu Matepuan Ucnosnb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCNOBUSIX U C COONMogeHneM pekomeHgaumii. MNMpu npornatbiBaHMm
npononockaTb PoT BOAOW (TOMNbKO eCnuv YernoBeK HaxoanTCs B Co3HaHuM). HE Bbi3biBaTh
pBOTY. He NnpyMeHATb NCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-poT NpW NpormnaTtbiBaHnm
BellecTsa. Mpu npornatbiBaHWM MaTepuana cpasy e oopaTuTbCs K Bpady.

4.2 Hanbonee BaXHble cMMNTOMbI U 3hpeKTbI, OCTPbIe U OTAANEHHbIe
Cwm. pasgen 11, « Tokcukonormnyeckas nHgopmarms».
4.3 lNpu3HakKu HeO6XO0ANMMOCTN HEOTNOXHOMN MEAULIMHCKOW MOMOLLU U cneunanmM3MpoBaHHOro

neyeHusA

MpumeyaHusa ansa Bpava JleyeHne ocHOBbIBATbL Ha HAbNOAaeMbIX CUMNTOMAaX. YUnUTbiBaTb BO3MOXHOCTb
0OHOBPEMEHHOr0 Ype3MepHOro BO3OeNCTBUSA Ha NaLueHTa u Apyrux BeLWecTs,
NMOMMMO [aHHOro NPOAYKTA.
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Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoxapHon 6e3onacHocTu

5.1 CpepacrtBa noXxapoTylleHusA

Moaxoaswme cpepcTBa Mpu Bo3ropaHum NpuMeHsATbL CpeacTBa, COOTBETCTBYIOLLME NOXapy B 30HE
noXapoTyLeHus pacnonoxeHns oobekTa.

HenpurogHblie cpeacTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT

noXapoTyLeHus

5.2 Ocob6ble onacHble (hakTopbl, CBA3aHHbIEe C BELWEeCTBOM U CMECbHo

Oco6as orHe- 1 He siBnsieTcA NerkoBoCcnnamMeHsIioLLMMCS UMW FOPHOYMM BELLECTBOM.
B3pPbIBOONACHOCTb
OnacHble NPoAyKTbl ropeHuss  [laHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHpauMm No NOXapoTyLUeHUH

3alwmTHasa ogexaa noxapHbIX Ans TyLWeHUs Noxapos B 3aaHnsx obecneynsaeT orpaHuydeHHyto 3awmty TOJIbKO B
YCroBMAX NOXapa; OHa He aBnseTcs aPEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMTLI NPU PasnuBax C BO3MOXHbIM HENOCPEACTBEHHLIM
KOHTaKTOM C BellleCcTBaMM.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUmTbl, peKOMeHO0BaHHyo npounssogutenemM. OHa MoxXeT BbITb ManoaddekTuBHa
unun HeadpdekT1BHA B KAYECTBE TENMOBOM 3aLUTbl.

Wcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXxaTenbHble annapaTol, paboTaloLme B pexnme nonoxXnTensHOro AasneHuns.
HEBOJbLWWNE MNMOXAPBbI. Y6epute KkoHTENHEPLI U3 30HbI MOXapa, eCnv MoXeTe caenaTb 3To 6e3 pucka.

Paspnen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleHUIO U IMKBUAALMU NOCeACTBUN Clly4YauHoOro Bbiopoca
mMatepwuana

6.1 Mepbl no obecneyeHnto NMYHON 6e30NacHOCTU, CpeaAcTBa 3alWunTbl U1 AeNCTBUSA B
Yype3BbIYalHOW cUTyauumn

Mepbl no o6ecneyeHunro B cnyyae pas3butusa kapTpumpka akTyanbHbl yKasaHHble Mepbl N0 06ecneyeHunto IMYHON

nMYHOM Ge3onacHoOCTU 6e3onacHocTu. NposeTpute 3akpbiTble NOMeLleHns. Micnonb3yite COOTBETCTBYIOLLYIO
3awyuTHY0 ogexay. He xogute no pasnutomy/npockinaHHomy matepuvany. He
npuKacamTech K NOBPEXAEHHbIM KOHTEVHEPaM Unu pasnuToMy/npockinaHHoOMY
martepwvarny, ecrnv HeT COOTBETCTBYIOLLEN 3aLLUMTHON oaexabl.

HenctBuA B Ype3BblYalHbIX OxunpaeTcsi, YTO SKCTPEHHbIE Mepbl He NOTPebYITCS, eCNK MaTepran UCcnonb3yeTcs B

cuTyaumax 06bIYHBIX YCNOBUAX 1 C COBNOAEHNEM PEKOMEHAALINNA.

6.2 Mepbl No 3awmTe OKpyXxatrlLien cpeabl
M3beratb yTeukn B BO4OOTBOAbLI M ObITOBYIO KaHanM3auuio.

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa floKanmM3saumm 1 OYUCTKU

MeToabl u cpeacTBa Mpn HebonbLINX pasnMBax Ucrnonb3ynTe nepyaTkn. [na cbopa BellecTsa UCNoOmnb3ynTe
noKanusauum n OYMCTKMN OymaxHble nonoTteHua. He cnveaTb NponuTbie BELLECTBA B kaHaNM3aumio.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOMS BO3OENCTBUSA U CPeACTBa MHAMBUAYaANbHOW 3alMTbi», 1 pa3gen 13, «Ycnosus
yOaneHus B 0TX04bl».
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Pazpgen 7. NpaBuna obpaweHns U XxpaHeHus

7.1 Mepbl 6e3onacHOCTU Npu oOpaLLeHnn ¢ NPOAYKTOM

OGpalueHue Ocoboe obpalleHue He TpebyeTcs. B cnyvae pasdbuTtust kapTpugxa nsberanirte
KOHTaKTa C pas3nuBLUMMUCS peakTuBamu. 3beraTb KOHTaKTa C KOXeN 1 rnasamu.

7.2 YcnoBusi 6esonacHoro XpaHeHuA C y4eToM (baKTOPOB HecoBMeCTUMOCTU

MecTo xpaHeHus XpaHuUTb CornacHoO ykasaHusiM Ha ynakoBke. XpaHWUTb B MIOTHO 3aKPbITOM
KOHTEeWHepe/ynakoBke B NPOXI1agHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MecTe. XpaHuUTb
BAAnNu OT HECOBMECTUMbIX MaTepUaros.

7.3 KOHerTHbIe cnocoo6bl npuMeHeHus

Cwm. pa3gen 1.2, «PekomeHaoBaHHbIE CNOCOOLI MPUMEHEHUSAY.

Paspgen 8. Mepbl KOHTpONSA BO34eUCTBUA U CpeacTBa MHAUBUAYaNbHON 3alUThbI

8.1 KoHTponbHbIe napamMeTpbl

I'Ipeneano AonyCTUMbIe Onsa npoaykrta nnm KOMNOHEeHTOB He YCTaHOBJ1€Hbl NPUMEHNMbIE npeaeribHble
KOHLIeHTpaLIVIVI/peKOMeHAaLWIVI KOHUEeHTpauunn.

8.2 Mepbl orpaHM4eHMA BO3AENCTBUA NpoAyKTa

UHXeHepHO-TeXHU4YecKkne Cnepyet obecneunTb XOpoLUyo 0bLLYy0 BEHTUNALMNIO. IHTEHCMBHOCTL BEHTUNALMN
meponpusiTusa/cpegcTaea O0JPKHa COOTBETCTBOBATL YCINOBUSAM XpaHEHUSA/MCNONb30BaHNSA. Ecnn BO3MOXHO,
KOHTpOns ncnonb3ynTe N3onnpoBaHHoe paboyune NPpOCTPaHCTBO, MECTHYHO BbITSDKHYHO

BEHTUNALMIO U MPOYME NHXEHEPHO-TEXHUYECKNE CPeacTBa ANs CAEPKUBaHNS
KOHLeHTpauun BeLlecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxke MNOK. Ecnuv MNMAK He
yCTaHOBMEHbI, NogaepXnBanTe npueMnemMble KOHLEeHTpaumm BewecTsa B BO3ayxe.

MuauBuayanbHble cpeacTsBa 3awWwmThl

3awmTa opraHoB AbIXaHuUsi CobnoganTe pekoMeHgauum no NCNorb30BaHUIO PeECNMPaTopoB YNpaBneHus OXpaHbl
Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR 1910.134, unu EBponerickoro
ctaHgapta EN 149. MNpwu npesbiweHnn MNOK nnv obHapyXeHun Npu3Hakos nopakeHus
ucnonb3ymnte pecnupaTtopsbl, 0406peHHble HaunoHanbHbIM UHCTUTYTOM MO
©esonacHoctu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpasneHnem no 6e3onacHocTu u
oxpaHe Tpyaa B gobbisatoLen npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA ninu Esponenckum
ctaHgaptom EN 149.

3awwmTa rnas/nuua HocuTe 04YKM XMMUYECKON 3aLUmThI.
3awmTa KOXKHbIX B kayecTBe MUHMMarbHbLIX CPeACTB OrPaHUYEHUs] KOHTAKTa C Koxeit npu paboTe
nokpoBoB/Tena B nabopaTopun HageBaTb NepYaTky U 3aLUTHYO O4exay.

3awmTa okpyxatowen cpeabl  Cobnogante obwme npasuna paboTel HA OObEKTE 1 yAaneHns 0TXo40B.
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Pasgen 9. ®usnyeckue n Xxmmmuyeckme cBomcTBa

9.1 UHdopmauusa o hprU3nyecknx n XMmMmM4eCcknx CBoOMCcTBax

OnucaHue maTepmana

"paHynbl npeacTaBnstoT cobon
nnoTHble 6enble YacTuubl 6e3
3anaxa, Haxogsuwmecs B
KapTpuakax; peakTmBbl —

duanyeckas opma Xungkoctb BHelwHn Bua/onncaxme
npo3payHble Xuakoctn 6e3
3anaxa, B OCHOBHOM B
3abydepeHHbIX BOAHbIX
pacTBopax.

LiBeT MpospayHasi 3anax Bes 3anaxa

Mopor ollyuleHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

OO0Lume cBoncTBa

To4ka KnneHus Kupkme pefKTMBbl o Temneparypa YKngkue peaktusbl — okono 0 °C
okosio 100 °C nnaeneHvs/3amep3aHmns
TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH O18,4008,8

YaenbHbI Bec/oTHOCUTENbHAsA

,D,aHHbIe OTCYTCTBYIOT PaCTBOpVIMOCTb B BoAe

PacTtBopumbin

NNoTHOCTb
BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYOT B3pblBYaTble cBOMCTBA [laHHble OTCYTCTBYHOT
OkucnuTenbHble CBOMCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT

NeTyyecTtb

[aBneHve napos [aHHble oTCyTCTBYIOT MnoTHOCTb NapoB

[aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb McnapeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb

BKIB (BepxHuii npegen

aHHble OTCYTCTBYIOT
A yrerey B3pblBAEMOCTH)

TeMHepaTypa BCMbILLKN

[aHHble OTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWM npegen

CamoBocnramMeHeHne
B3pbIBAEMOCTU)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsieMocTb (B TBEpAOM,

aHHble OTCYTCTBYIOT
ra3zoobpas3HoOM COCTOSHWM) A Y y

B oTHoLeEHMU OKpYyXKaloLien cpeabl

KoadhduumeHT pacnpeneneHuns
oKTaHon/Boaa

[laHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 [dononHutenbHasa nHgopmaumua
JononHuTtenbHble PUsnyeckne u XuMmyeckme CBOMCTBa He OBHapyXeHbI.

| Pasgen 10. CTabunbHOCTb M peakuMOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumMoHHas cnocobHoOCTb
B HOPMarsibHbIX YCNOBUAX UCMNOJ1Ib30OBAHNA ONaCHble peakunn HEN3BECTHbI.

10.2 XuMunueckassi cTabmnbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BO3MOXHOCTb ONacHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaums He NPONCXOLWT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX crneayeT nsberatb
[aHHble oTcyTCTBYIOT

CtpaHuua 66 us 91
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10.5 HecoBmecTuMble maTepuansbl
[aHHble oTCYTCTBYIOT

10.6 OnacHble NpPoAYKTbl pa3noXeHus

[aHHble oTCcyTCTBYIOT

Xpert Bladder Cancer Detection
Xpert Bladder Cancer Monitor

Pasgen 11. Tokcukonoruyeckasi uHcpopmaums

11.1 UHdhbopmauumsa o Tokcuyeckux adpdekrax

CsowctBa (CI'C)

Knaccudmkaums

CeHcunbunusaums OpraHoB AblXaHnA

EU/CLPe[laHHblEe OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneuudmryeckas TOKCUYHOCTb Npu
ofHOKpaTHOM Bo3gencTeumn (STOT-SE)

EU/CLPe[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3e[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcuyeckoe AencTBre Ha PenpoayKTUBHYIO (OYHKLMIO

EU/CLPe*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3e¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OnacHocTb npun acnupauun

EU/CLPe[laHHblE OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCyTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneumnduyeckas TOKCUYHOCTb NpK
MHorokpatHom Bosaencteun (STOT-RE)

EU/CLPe[JaHHblE OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OoTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYOT

MyTaI’eHHOCTb ONnAa 3apoAblleBbIX KIEeTOK

EU/CLPe[laHHblEe OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

KaHueporeHHOCTb

EU/CLPe[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcnbunusaums Koxm

EU/CLPe*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3e¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CepbesHoe noepexaeHue/pasgpaxeHue rnas

EU/CLPe*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3e¢[laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[laHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbepatollee/pasapaxatolliee BO3OENCTBUE Ha KOXY

EU/CLPe[JaHHblE OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3e[laHHble OTCyTCTBYHOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYOT

OCTpaH TOKCUYHOCTb

EU/CLPe[laHHblEe OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢[laHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYOT
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Bo3MoXHble nocneacTBusi AnNs 340pOBbS

BabixaHue

OcTpble (HemeaneHHbIE) HeT oxugaemMbIX CMMATOMOB.
XpoHuyeckue nocnenctBua  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Koxa

OcTpble (HemeaneHHbIe) HeT oxungaemMbIx CMMATOMOB.
XpoHunyeckue nocnencTBusa  [laHHble OTCYTCTBYIOT

Ma3sa

OcTpble (HemeaneHHbIe) HeT oxungaemMbix CMMATOMOB.

XpoHu4yeckue nocneactesusa  [laHHble OTCYTCTBYIOT
MpornatbiBaHue

OcTpble nocrnepcTBus [aHHble OTCyTCTBYHOT
XpoHuyeckue nocneacTBuA  [laHHble OTCYTCTBYHOT

Paspnen 12. UHcpopmaumsa o BO3JEeNCTBUM Ha OKpPYXKaroLLyo cpeay

12.1 TOKCUYHOCTb
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepuarne OTCyTCTBYHOT.

12.2 CTOMKOCTb M CMTOCOOHOCTDL K Pa3fioXXeHuto
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocoBHOCTb K OMOaKKyMynsaummu
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.4 NMoaBMXHOCTbL B No4Be
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3synbraTbl oueHkn PBT (CTOMKOCTN, BUOAKKYMYNATUBHOCTU U TOKCUMYHOCTU) U VPVB
(BbICOKOW CTOMKOCTU C BbICOKON OMOAKKyMYNATUBHOCTH)

OueHka COOTBETCTBMS NPU3HAKaM «yCTOMYMBOIO OMOAKKyMynsaTUBHOIO TOKCMYECKOrO BELLECTBA» N «04EHb YCTONYMBOTO
BG1oaKkkyMynaTMBHOMO BELLECTBa» HE NPoOM3BOAUNIACh.

12.6 Opyrue HexenatenbHble 3P deKTbI
WccneposaHusa He NpOBOAMIIUCE.
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Pazpgen 13. YcnoBua yaaneHus B oTxoAbl

13.1 MeToabl 06paboTKM OoTXO0A0B

YaaneHue B oTxoabl Tapbl nvnun COOEePXNMOro AOJIKHO OCYLUECTBIATLECA B COOTBETCTBUN
C MECTHbIMIU, permoHaribHbIMW1, rocyaapCTBEHHbIMUA n/unnu MeXayHapo4HbIMU HOpMaMW.
YaaneHue B oTxoabl Tapbl nvnun COOEePXNMOro AOJIKHO OCYLUECTBIATLECA B COOTBETCTBUMN
C MECTHbIMW, permoHaribHbIMW1, roCyaapCTBEHHbIMUA n/unnu MeXayHapo4HbIMU HOpMaMW.

OTxoabl NnpoaykTa

OTxoAbl ynakoBKu

13.2 JononHuTtenbHaa nHdopmaumsa

K 6uonormyecknm o6pasu,aM, BKIo4aaA UCNosb30BaHHbIE KAPTPUKKU, crniefyeT OTHOCUTbCA Kak MaTepuanam, CNOCO6HbIM
CINYyXnTb UCTOYHMNKOM VIH(beKLI,MOHHOFO 3apaxxeHus. Mo BONpoCaM Haanexawlero yoaneHma ncnosfib3oBaHHbIX KaprVI,U,)Keﬁ
B OTXOAbl ﬂpOKOHcyﬂbTMpyﬁTer C nuuamu, oTBETCTBEHHbIMK 3a Be3onacHoe 06pau.|,eHv|e C OTX04amu B Ballen
opraHusauunn. O3HakoMbTeCb C MECTHLIMU HOPpMaMW, TakK Kak OHM MOTyT OTIin4aTbCA OT q)e,u,epaanblx HOPpM.
OpFaHI/I3aL|,I/IM 3a npegenamm CLUA pomkHbl 03HaKOMUTLCA C HOpMaMu o6pau.|,eH|/|;| C onacHbIMK OTXO04aMU 1
Tpe6OBaHVIF|MI/I K yoaneHuo ©GMONOrMyecKknx oTXoa0B, NPUHATBIMU B COOTBETCTBYHOLLKNX CTPaHaX.

Paspen 14. UHchopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knaccbl onacHoOCTH 14.4 T'pynna 14.5 OnacHocTb
OOH HaumeHoBaHue OOH | npu TpaHCnNOpPTUMpPOBKe ynakoBKuU ONsA OKpyXatoLlen
cpeAbl
DOT Henpvmenumo He perynupyeTtcs HenpvmeHnmo HenpvmeHnmo HeT gaHHbIX
TDG Henpvmenumo He perynupyeTtcs HenpvmeHnmo HenpvmeHnmo HeT gaHHbIX
IMO/IMDG Henpvmenumo He perynupyeTtcs HenprvmeHnmo HenpvmeHnmo HeT gaHHbIX
IATA/ICAO | HenpumeHumo He perynupyeTtcs HenprmeHunmo HenpumeHnmo HeT gaHHbIX

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU AN Nonb3oBaTesneun
He ykasaHsbl.

14.7 TpaHCcnOpTUPOBKA OONbLUMX KONIMYECTB B COOTBETCTBUU C NpunoxeHumem |l
MARPOL 73/78 u Kogekcom IBC

[daHHbIe OTCYTCTBYHOT.

Paspgen 15. HopmaTtuBHasa nHdopmauma

15.1 MNpaBoBble aKTbl B OTHOLWEHUM 6e30NacHOCTY, 3alMThbl 340POBbSA U OKpYXatowen cpeabl,
a TaKkxe ocobOble NpaBOBble aKTbl, NPMMEHUMbIE K BelleCcTBY UIU CMeCcK

Knacc onacHoctn SARA OtcytcTtBYyeT

KaHapa
OxpaHa Tpyaa

Kanapa — UHdopmaumMoHHas cuctema no onacHbIM matepvanam Ha pabouunx mectax (WHMIS) — Knaccudmkaumsa Bewects
He uucnutcs

Kanapga — WHMIS — lNMepeyeHb MHrpeaneHToB, MH(POPMaLUA O KOTOPbLIX NOANEXUT PAacKPbITUIO

He yucnutcs

Okpyxatolwas cpeaa
KaHnapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — CnMcoK NpuopuTeTHLIX BeLLecTB
He uncnutes

CtpaHuua 69 us 91 301-2343, Rev. B
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CWA

OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHne 6e3onacHOCTU NPOM3BOACTBEHHOrO npouecca — BbicokoonacHble
XUMUYeCcKue BellecTBa

He uncnutcs

CLUA — OSHA — Oco60 KOHTpONnupyemble XMMU4eckue BelecTsa

He yncnutea

Okpyxarolas cpeaa
CLUA - 3akoH o unctom Bosgyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsA3Hsiowme Bo3agyX BelecTBa
He uncnutes
CLUA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearMpoBaHWU, KOMNEHcaLuu U OTBETCTBEHHOCTHU 3a yluep6 oKpyKatolen cpepe
(CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun huHaHCMpPOBaHUA U nepepacnpeaeneHum nonHomouun (SARA) — OnacHble BellecTBa U UX
noaoT4YeTHbIe KonuMyecTBa
He uncnutesa
CLUA — CERCLA/SARA — PaguoHyKnuabl U UX NnogoT4yeTHbIE KoNMyecTBa
He uucnutea
CLUA — CERCLA/SARA — Pasgen 302. Ype3BbIl4aiHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O NiIaHUPOBaHUN AeNCTBUN NPpU Ype3BblYaniHbIX
cUTyaumsax u npaBe oblecTBa Ha MHpopmauumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIe KOnNnyecTBa
He uwncnutesa
CLUA — CERCLA/SARA — Pazgen 302. Ype3BbivyaiiHO onacHble BelwecTBa. [loporoBble 3annaHnpoBaHHble kKonuyectBa (TPQ)
He uncnutesa
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. OnoBeLyeHue o BbiGpocax
He wucnurea
CLUA — CERCLA/SARA — Pasgen 313. CnUCOK yCTOM4YMBBIX 6M0aKKyMyIATUBHbLIX TOKCMYECKUX BelLecTB
He uwncnutes

CLWA - KanudopHusa

Okpyxarolas cpeaa
CLWA - KanudopHus — NMpepgnoxeHue 65 — CNMCOK KaHLepOreHOB
He uncnutesa
CLWIA - KanudopHus — lNpeanoxeHue 65 — 9mM6pnceToTOKCUYHOCTb
He uucnutea
CLUA — KanudopHus — MNpeanoxeHue 65 — NpepensHo aonyctumsbie Ao3bi (MADL)
He wucnurea
CLWA - KanudopHus — NMpepgnoxeHue 65 — KoHueHTpauuu BewecTB, He HecyLme 3HauyMmoro pucka (NSRL)
He uwncnutes
CLUA - KanudopHusa — lNpeanoxeHue 65 — PenpoaykTMBHaA TOKCUMYHOCTb — BnusiHne Ha XXeHCKuM opraHusm
He uucnutea
CLWA - KanudopHus — lNpeanoxeHue 65 — PenpoaykTMBHasA TOKCUYHOCTb — BnusiHne Ha My>KCKOW opraHu3m
He wucnurea

15.2 OueHka xuMmmn4yeckom 6esonacHocTu
OLI,eHKa XUMUYeckon 6e3onacHoCcTU He npoBoguiacsb.
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Paspen 16. lononHutenbHaa nHcgpopmaums

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU
n orpaHn4yeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CokpalueHus
NDA = [1aHHble OTCYTCTBYIOT

CtpaHuua 71 m3 91

MpencTaBneHHble BbllLe CBeAEeHWS OCHOBaHbI Ha AOCTYMHbIX HAM AaHHbIX U CYUATAIOTCS
BEPHbIMU. B CBA3M ¢ Tem, YTo NpeacTaBnieHHas MHopMaLusi MOXeT ObITb UCNoNb30oBaHa
B HE3ABWCSHLLMX OT Hac 1 HEM3BECTHbIX HAM YCIOBMSIX, Mbl HE HECEM OTBETCTBEHHOCTb 3a
nocreCcTBUSI €e UCMONMb30BaHWs, a BCe Nuua, noydatoLme a1y MHopmaumio, AOMKHbI
CaMOCTOSITENIbHO NMPUHUMATD PeLLEHNst OTHOCUTENBHO NOCNEACTBUI MPUMEHEHWS,
CBOWICTB, CPeACTB 3alLuThl 1 CNMOCOOOB yaaneHus B OTXO4bl B COOTBETCTBUM C
KOHKPETHBLIMW YCIIOBUSIMU NPpUMeEHeHUs1. Mbl He 3asiBisieM, He JaeM Kakux-Nnbo rapaHTui
W MOPYYMTENBCTB, ABHBLIX UK NoApa3yMeBaeMbIX (BKIOYasi rapaHTUmM NMPUrogHOCTM U
TOBapPHOW NPUrOAHOCTY SISt KOHKPETHOM Lienn), B OTHOLLEHUN MaTepuUasioB 1 TOYHOCTM
MHDOPMaLMK, NOMyYEeHHbIX MPU MX UCMOSb30BaHWMK Pe3yNbTaToB, a TakkKe OMacHOCTEN,
CBSAI3aHHBbIX C UCMOSb30BaHNeM AaHHoro Matepuana. MNpu obpalleHun ¢ MaTepuanom u
€ro MCMoJIb30BaHWK CrieayeT NPOoSsIBIISTb OCTOPOXKHOCTb. [peacTaBneHHas Bbille
nHcbopmauys nepeaaHa 4OOGPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl
npeaocTaBnsieM BCHO MHGOPMaLIMIO, KacatoLLyHcs Npeanonaraemoro UCrosib30BaHus
maTepuarna, rno COCTOSIHWIO Ha MOMEHT nyGnmkaumn. OgHako B criyvae HexxenaTtenbHbIX
nocneacTBUiA, CBSI3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HAacTOSALWMIA nacnopT 6e3onacHoCTy
maTepuvarna He SIBNSieTCA U HEe MOXET SIBINSATbCS 3aMEHOW KOHCYIbTaLun ¢
COOTBETCTBYHOLLMM CMELMUanICTOM.

301-2343, Rev. B
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1 E: WREARSYHRRMAR HARR

1.1 = EnRAF

72 AR Xpert Bladder Cancer Detection; Xpert Bladder Cancer Monitor
72 AR 900-0693; 900-0696; 900-0706; 900-0707; GXBLAD-CD-CE-10; GXBLAD-CM-CE-10;

GXBLAD-CM-10

1.2 YREGR EWHIA R e Flig R IR

HRme g S ==
1.3 N RZEFEEARE
Hil3& P Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

%[H: techsupport@cepheid.com

BiE GER)  1(888)838-3222 - £ [H{% 2 1
BiE GER) 1 (408) 541-4191 - £ [FH1E4h

1.4 RS HIGESH

il i 7 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 /it % 2 i
&R 1 (703) 741-5500 - 3 [F 154

B/2E: BRARR

EU/EEC

W#E: 2 1272/2008 5= (BkIM£) (CLP)/REACH 1907/2006 [#&ITHR 453/2010]

2.1 YREIREWHI 53R

CLP PR SDS {UEH T H T &= R & i . B AR sy, Hrp—5 2T
FARFHIFPR, 25+ &A1 Nalgene 7. B dilFI &R, CORMA. Bl5Mbag
#2 5L 2H 0 {5 B /2 CLP Article 1(5)(d) A1 29 CFR 1910.1200(9)(2)(i)(C)(1)&(2)
KoK

22 REBER
CLP
fERAEEH  AEREE LR
2.3 HMtufER
CLP 1272/2008, W AIXFIRRIAE fER A kL
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UN GHS f&iTHR 3
e BREE (UN) 232 RS — 4 FRRESIE (GHS): B=WBITHR

2.1 YRBBEVIH 2K

UN GHS Ko
2.2 BEER
UN GHS
BRI AEREE TR

TR i e B
2.3 HAhGk
UN GHS RIEEIRGE— D ZRAFRBHIE (GHS) , %= mA BTGk
*H (US)

R#E: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YIRBUREWHITR

OSHAR/JHCS 2012 Ry
2.2 HEER

OSHAHIHCS 2012
BRFEE AERE TR

2.3 HiER

OSHAMIHCS 2012 HRAE U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200 fGl& B itbriE, %77 A E T EIR 5o

&R
WHE: WHMIS

2.1 PYRBBEVIK 2K

WHMIS Kok
2.2 BEER
WHMIS NERIFZEICE

2.3 HAhERK
WHMIS EMER, WiET/ESHEEMREERSE (WHMIS) , WA FIRF FA R GRS o
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3.1 YR

A RIANFF S R 5 AR .

3.2 BEY

WRIEA R SR B 73 FABRZE R EU 152 B KM SR SN EERGE— 70 RAAREEHIRE, 2™ s AR T ekt -

B4E: SR

4.1 IRIEHERD

SN IRAE— MR AR T I AR B T i AR, B A B BT A, MR EEBE N
BEA AL, TR IEIR R A, RS R H RO ZR, SN EEF X
e BT A 0 ) R B A 24 PR BE ST A (O S T R TN TP . i R
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B jik AL — MR S AR T I AR B T SR R R), AL B AT 2. 3 T 81 B e
P, SRR BRSO R . R SR ARSI R, ST R B K
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IR UNSRAE — AT T F HARIHERE D i AR, A 2T Sl fE S YRt
THOLT, SEEIR R MK s BE IR I 252020701 o W SRR IS RUBcRr 4. RIS EIT 1 IR
BA URAE — AR T IF HARIHERE D i A RE, B A AT SR WA N, K

W CREAREPIEEN) « U2, R FFHFEANZD, F2MEM X0
NIWPRGE . RGN, SERIEE

4.2 wftk RERHREERER KN
WSS 11 % - HEE L.

4.3 TR ESLEDBRER RAFAIETT HOREMR
o R TR P VAT M0 AR T U8 8 ) 82 (R SR AT 5 BT I 2
BRI AR AT R

%5 &: EhiEE

51 KA

&R KA RGBT 5 PR A R 5 R
FERHR KA R AT e

5.2 HYIRBIR G YA KRR fE R

S KRR f S5
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5.3 BLYEBI A R RGIRIER I
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