A‘e,oheim

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

1.1 Product Identifier

Product Name
Product Code

Relevant Identified Use(s)

Xpert® BCR-ABL Ultra

GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

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

Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Telephone (General)
Telephone (General)
Supplier

Telephone (General)

Telephone (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
33563825319-EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency

1 (352) 323-3500 - Outside of the US
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Section 2: Hazards Identification

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Acute Toxicity Oral 4 - H302

Flammable Liquids 2 - H225

Skin Irritation 2 - H315

Eye Irritation 2 - H319

Germ Cell Mutagenicity 2 — H341

Organ Toxicity Following Single Exposure 3 — H371

2.2 Label Elements
CLP
DANGER

O@

Hazard Statements H225 - Highly flammable liquid and vapour
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation
H341 - Suspected of causing genetic defects
H371 - May cause damage to organs
Precautionary Statements
Prevention P210 - Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No
smoking.
P233 - Keep container tightly closed.
P264 - Wash thoroughly after handling.
P270 - Do not eat, drink or smoke when using this product.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P370+P378 - In case of fire: Use appropriate media for extinction.
P303+P361+P353 - IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water/shower.
P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.
P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Storage/Disposal P501 - Dispose of content and/or container in accordance with local, regional,
national, and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Acute Toxicity Oral 4
Flammable Liquids 2
Skin Irritation 2
Eye Irritation 2
Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic Effects
Germ Cell Mutagenicity 2

2.2 Label Elements
UN GHS
DANGER

O@

Hazard Statements Harmful if swallowed
Highly flammable liquid and vapour
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation
May cause drowsiness or dizziness
Suspected of causing genetic defects.
Precautionary Statements

Prevention Obtain special instructions before use.
Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.
Keep container tightly closed.
Avoid breathing mist/vapours/spray.
Wash thoroughly after handling.
Use only outdoors or in a well-ventilated area.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Use personal protective equipment as required.
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A‘e,oheim

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

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
UN GHS

United States (US)

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

In case of fire: Use appropriate media for extinction.

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

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

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

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

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

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Keep cool.

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

Store locked up.

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

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

According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements
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Acute Toxicity Oral 4

Flammable Liquids 2

Skin Irritation 2

Eye Irritation 2

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

DANGER

O @

Harmful if swallowed

Highly flammable liquid and vapour
Causes skin irritation

Causes serious eye irritation

May cause drowsiness or dizziness
Suspected of causing genetic defects.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Precautionary Statements
Prevention Obtain special instructions before use.
Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Keep away from heat, sparks, open flames and/or hot surfaces. - No smoking.
Keep container tightly closed.
Avoid breathing mist/vapours/spray.
Wash thoroughly after handling.
Use only outdoors or in a well-ventilated area.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response In case of fire: Use appropriate media for extinction.
IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for
breathing.
Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.
IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
Take off contaminated clothing and wash before reuse.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Storage/Disposal Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.
Keep cool.
Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national,
and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

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

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

Flammable Liquids - B2
Toxic - D1B
Other Toxic Effects - D2B
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/C‘e,oheid®

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

2.3 Other Hazards

WHMIS

2.4 Other Information

No data available

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

All other reagents, beads, and other constituents are at concentrations less than 1% in the mixture or not considered

hazardous under US hazard communication regulations (29 CFR 1910.1200), EU directives for classification and labeling

of substances or mixtures or the Global Harmonization System for classification and labeling of substances or mixtures.

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Composition
Chemical iee o e e . . . .
Name Identifiers % (LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive = |Comments
CAS: 40% UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;

Glycerol Z%fﬂu‘:’n ber: TO 'Lngggt["fz/gég"nfa/tk EU CLP: Eye Irrit. 2, H319: NDA
2000808 | 60% 93 | oSHA HCs 2012: Eye Irrit. 2
CAS: . .

30% . UN GHS: Skin Irrit. 2;

Urea 2UNe .| To | [gestion/oral R EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; NDA
2003188 40% 99 OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
gég;_,] UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;

Guanidinium | EC Number: 30% EU CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;

Chioride 200-002-3 ' TO NDA Skin Irrit. 2, H315; NDA
EU Index: 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2.
gf%s Ingestion/Oral-Rat UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2; Eye

_ 30% |19 Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
EC Number: LD50 « 7060 mg/kg . . .

Ethanol 200-578-6 TO Inhalation-Rat LC50 » EU CLP: Flam. Liqg. 2, H225; NDA
EU Index: 40% 20000 ppm 10 Hour(s) OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin
503.002.00.5 PP Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.

Guanidine CAS: 593-84-0 10% EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320

Thiocvanate EINECS: TO [ 593 mg/kg UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2B; | NDA

Y 209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
. Aquatic Acute 2;
. 21 [ ’
Sodium CAS: 151-21-3 | 0.5% | |4 ostion/Oral-Rat EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye
dodecyl EC Number: TO . . NDA
sulphate 205-788-1 29, LD50 « 1288 mg/kg Irrit. 2, H319; _ _
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
e 016 0.5% UN GHS: Not Classified

Proteinase K EINECS: TO |[NDA EU CLP: Not Classified NDA
254-457:8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1% UN GHS: Not Classified

EDTA 6381.-92-6 TO NDA EU CLP: Not Classified NDA

2% OSHA HCS 2012: Not Classified
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation 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.

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion This material is classified flammable, however it is in small vials and is unlikely to

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

5.3 Advice for Firefighters
Fire fighters should wear complete protective clothing including self-contained breathing apparatus.
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

6.2 Environmental Precautions

Prevent entry into waterways, sewers, basements or confined areas.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines

Result ACGIH NIOSH OSHA
Guanidine TWAs  |Not established Not established Not established
Thiocyanate
Ethanol TWAs |Not established 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
(64-17-5) STELs |1000 ppm STEL Not established Not established
Glycerol . . 15 mg/m3 TWA (mist, total particulate);
(56-81-5) TWAs - |Not established Not established 5 mg/m3 TWA (mist, respirable fraction)
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/C‘e,oheid®

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

Respiratory Respiratory equipment is not expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions and as recommended. Otherwise, follow the OSHA respirator
regulations found in 29 CFR 1910.134 or European Standard EN 149. Use a
NIOSH/MSHA or European Standard EN 149 approved respirator if exposure limits
are exceeded or symptoms are experienced.

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

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

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

Controls

Key to abbreviations

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limits are based on 15-minute exposures

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Beads are solid white
components in cartridges;

Physical Form Liquid Appearance/Description ;E;:gperinrfa?is &i?g%gﬂfs which
aqueous solutions. Components
are odorless.

Color Solid white to clear. Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point Data lacking Melting Point/Freezing Point Data lacking

Decomposition Temperature Data lacking pH Data lacking

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

Viscosity Data lacking Explosive Properties Classification criteria not met.

Oxidizing Properties: Classification criteria not met.

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient
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A‘e,oheim

Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability

Stable under normal temperatures and pressures.

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

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

10.4 Conditions to Avoid
Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts

10.5 Incompatible Materials
Acids, oxidizing agents.

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

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

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

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

Hour(s) « Mild irritation;

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

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

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

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

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

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

Effects:Effects on Fertility:Post-implantation mortality;

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

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

Thorax, or Respiration:Tumors; Tumorigenic:Facilitates action of known carcinogen
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2022
Supersedes Date: August 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

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

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

2%)

Ethanol (30% TO 40%) 64-17-5 Mutagen: Cytogenetic analysis ¢+ Ingestion/Oral-Human « 49014 g/kg 25 Year(s); Dominant
lethal test « Ingestion/Oral-Mouse * 3720 mg/kg 3 Day(s); Sperm Morphology °
Ingestion/Oral-Mouse * 1500 mg/kg 50 Day(s);
Reproductive: Ingestion/Oral-Rat TDLo * 12 g/kg (9-12D preg); Reproductive
Effects:Effects on Embryo or Fetus:Fetotoxicity (except death, e.g., stunted
fetus); Ingestion/Oral-Woman TDLo « 5860 mL/kg (3Y pre-100D post); Reproductive
Effects:Specific Developmental Abnormalities:Craniofacial (including nose and tongue);
Reproductive Effects:Effects on Newborn:Behavioral; Reproductive Effects:Effects on
Newborn:Delayed effects;
Tumorigen / Carcinogen: Ingestion/Oral-Mouse * 400 g/kg 57 Week(s)-Intermittent;
Tumorigenic:Equivocal tumorigenic agent by RTECS criteria;
Gastrointestinal:-Tumors; Ingestion/Oral-Mouse TDLo * 320 mg/kg 50 Week(s)-Intermittent;
Tumorigenic:Equivocal tumorigenic agent by RTECS criteria; Liver:-Tumors;
Blood:Lymphoma, including Hodgkin’s disease

— - S

?;;gldlne Thiocyanate (10% TO 593-84-0 Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 * 593 mg/kg

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 * 475 mg/kg; Behavioral:Altered sleep time
e . o (including change in righting reflex); Behavioral:Excitement;

%};gldlmum Chloride (30% TO 50-01-1 Gastrointestinal:Hypermotility, diarrhea;
Irritation: Eye-Rabbit « 81400 pg » Moderate irritation; Skin-Rabbit «+ 500 mg 24 Hour(s) ¢
Severe irritation
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 8471 mg/kg;
Irritation: Skin-Human + 20 % 24 Hour(s) « Moderate irritation;
Mutagen: DNA damage * Unreported Route-Human « Liver (Somatic cell) « 31.6 pmol/L
48 Hour(s);

Urea (30% TO 40%) 57-13-6 Reproductive: Intraplacental-WWoman TDLo * 1400 mg/kg (16W preg); Reproductive
Effects:Effects on Fertility:Abortion;
Tumorigen / Carcinogen: Ingestion/Oral-Rat TDLo * 821 g/kg 1 Year(s)-Continuous;
Tumorigenic:Neoplastic by RTECS criteria; Blood:Tumors; Blood:Lymphoma, including
Hodgkin’s disease
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 1288 mg/kg;

. o Irritation: Eye-Rabbit + 100 mg 24 Hour(s) « Moderate irritation; Skin-Rabbit « 25 mg
Sodium dodecyl sulphate (0.5% TO 151-21-3 24 Hour(s) * Moderate irritation;

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

GHS Properties

Classification

Acute Toxicity

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

Skin Corrosion/Irritation

EU/CLP+Skin Irritation 2
UN GHS*Skin Irritation 2
OSHA HCS 2012¢+Skin Irritation 2
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021
GHS Properties Classification

EU/CLP+Eye Irritation 2
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS*Eye Irritation 2

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

Skin Sensitization UN GHSeData lacking

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

Respiratory Sensitization UN GHSeData lacking

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

Aspiration Hazard UN GHSeData lacking

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

Carcinogenicity UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP*Germ Cell Mutagenicity 2

Germ Cell Mutagenicity UN GHS*Germ Cell Mutagenicity 2

OSHA HCS 2012+*Germ Cell Mutagenicity 2
EU/CLP+Data lacking

Toxicity for Reproduction UN GHS*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP+Specific Target Organ Toxicity Single Exposure 3: Narcotic Effects

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

STOT-RE UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

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

Chronic (Delayed) No data available

Skin

Acute (Immediate) Causes skin irritation.

Chronic (Delayed) No data available

Eye

Acute (Immediate) Causes serious eye irritation.

Chronic (Delayed) No data available

Ingestion

Acute (Immediate) Harmful if swallowed.

Chronic (Delayed) No data available

Mutagenic Effects Repeated and prolonged exposure may cause mutagenic effects.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2022

Supersedes Date: August 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

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

12.2 Persistence and Degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential

Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

Product Waste

Packaging Waste

13.2 Other Information

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

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

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN Proper 14.3 Transport 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name Hazard Class(es) Group Hazards
DOT UN1993 Flammable liquid, n.o.s. 3 I Not Applicable
(ethanol)
TDG UN1993 Flammable liquid, n.o.s. 3 I Not Applicable
(ethanol)
IMO/IMDG UN1993 Flammable liquid, n.0.s. 3 1l Not Applicable
(ethanol)
IATA/ICAO UN1993 Flammable liquid, n.o.s. 3 1l Not Applicable
(ethanol)
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

14.6 Special Precautions for User
None known.

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

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications Acute, Fire
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 |Yes No No No No
Ethanol 64-17-5 Yes No Yes No Yes
Glycerol 56-81-5 Yes No Yes No Yes
Guanidinium Chloride 50-01-1 Yes No Yes No Yes
Proteinase K 39450-01-6 [No No Yes No No
Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Yes No Yes No Yes
Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
Urea 57-13-6 Yes No Yes No Yes
Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 B2, D2B
Uncontrolled product
*Glycerol 56-81-5 according to WHMIS

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

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

*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 D2B

*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Ethanol 64-17-5 0.1 %

*Glycerol 56-81-5 Not Listed

*EDTA 6381-92-6 Not Listed

*Urea 57-13-6 Not Listed

*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 1%

*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List

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

United States

Labor

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

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

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

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

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

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

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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Safety Data Sheet Xpert BCR-ABL Ultra
Effective Date: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Supersedes Date: August 2021

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

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

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

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Ethanol 64-17-5 Not Listed
*Glycerol 56-81-5 Not Listed
*EDTA 6381-92-6 Not Listed
*Urea 57-13-6 Not Listed
*Sodium dodecyl sulphate 151-21-3 Not Listed
*Guanidine Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
*Proteinase K 39450-01-6 Not Listed
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Safety Data Sheet
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Supersedes Date: August 2021

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
*Guanidinium Chloride

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

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

*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Urea

*Sodium dodecyl sulphate

*Guanidine Thiocyanate

*Proteinase K

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Safety Data Sheet
Effective Date: April 2022
Supersedes Date: August 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

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

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert® BCR-ABL Ultra

Produktcode GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten von Amerika

www.cepheid.com/de

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

Lieferant Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) 33 563 825 319 - EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

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

Seite 20 von 236 301-2175, Rev. G



A‘e,oheim

Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

| Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

Akute Toxizitat, oral 4 — H302

Entzundliche Flussigkeiten 2 — H225

Hautreizung 2 — H315

Augenreizung 2 — H319

Keimzell-Mutagenitat 2 — H341

Organ-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3 — H371

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
GEFAHR

O@

Gefahrenhinweise H225 — Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H315 — Verursacht Hautreizungen.
H319 — Verursacht schwere Augenreizung.
H341 — Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H371 — Kann die Organe schadigen.

Sicherheitshinweise
Pravention P210 — Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heiRen Oberflachen
fernhalten. — Nicht rauchen.
P233 — Behalter dicht verschlossen halten.
P264 — Nach Gebrauch griindlich waschen.
P270 — Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
P280 — Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

Reaktion P370+P378 — Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.
P303+P361+P353 — BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen/duschen.

P321 — Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P362 — Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P332+P313 — Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 — BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter ausspilen.
P337+P313 — Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Lagerung/Entsorgung P501 — Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.

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

UN GHS

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Akute Toxizitat, oral 4
Entzundliche Flissigkeiten 2
Hautreizung 2
Augenreizung 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betdubende Wirkung
Keimzell-Mutagenitat 2

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
GEFAHR

O @

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Sicherheitshinweise

Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heil3en Oberflachen fernhalten. -
Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

Nach Gebrauch griindlich waschen.
Nur im Freien oder in gut bellfteten Raumen verwenden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung verwenden.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.

BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Lagerung/Entsorgung Kihl halten.
An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen halten.
Unter Verschluss aufbewahren.
Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

OSHA HCS 2012 Akute Toxizitat, oral 4
Entzundliche FlUssigkeiten 2
Hautreizung 2
Augenreizung 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betdubende Wirkung
Keimzell-Mutagenitat 2
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
GEFAHR

O P

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Sicherheitshinweise
Pravention Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
Von Hitze, Funken, offenen Flammen und/oder heil3en Oberflachen fernhalten. -
Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.
Einatmen von Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
Nach Gebrauch griindlich waschen.
Nur im Freien oder in gut bellfteten Raumen verwenden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion Bei Brand: Geeignete Mittel zum Léschen verwenden.
BEI EINATMEN: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Lagerung/Entsorgung An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen halten.
Kuahl halten.
Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Nach den Vorschriften der USA (29 CFR 1910.1200 — Norm fir
Gefahrenkommunikation) gilt dieses Produkt als gefahrlich.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

WHMIS Entzundliche Flussigkeiten - B2
Toxisch - D1B

Sonstige Giftwirkungen - D2B

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS @

Entzundliche Flussigkeiten - B2
Toxisch - D1B
Sonstige Giftwirkungen - D2B

2.3 Sonstige Gefahren
WHMIS Keine Daten verfiigbar

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Klgelchen und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den EU-
Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Das Material erfillt nicht die Kriterien fur eine Substanz gemafR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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3.2 Gemische

Zusammensetzung
Chemische Kennzeichnung % |LD50/LC50 Klassifizierungen nach der Bemerkungen
Bezeichnung Verordnung/Richtlinie
ggfg;_5 40 % | Verschlucken/oral- UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glycerol EG-Nummer: BIS | Ratte LD50 « 12.600 EU CLP: Eye Irrit. 2, H319; KDV
200-289-5 ’ 60 % | mgr/kg OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
gf:?é-B 30 % | Verschlucken/oral- UN GHS: Skin Irrit. 2;
Harnstoff EG-Nummer: BIS Ratte LD50 » EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; KDV
200-315-5 ’ 40 % | 8471 mg/kg OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
CAS: UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
50-01-1 30 % Eye Irrit. 2;
e . EG-Nummer: EU CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2,
Guanidiniumchlorid 200-002-3 4E(5)I§/ KDV H319: Skin Irrit. 2, H315: KDV
EU-Index: ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl);
607-148-00-0 Skin Irrit. 2; Eye lIrrit. 2;
CAS: Verschlucken/oral- UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin
64-17-5 30 % Ratte LD50 Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
Ethanol EG-Nummer: BISO 7060 mg/kg EU CLP: Flam. Liq. 2, H225; KDV
200-578-6 40 % Einatmen-Ratte LC50 | OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3;
EU-Index: ® | +20.000 ppm Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT
603-002-00-5 10 Stunde(n) SE 3: Narc.
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
CAS: 593-84-0 | 10 % UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: BIS | 593 mg/kg Eye Irrit. 2B; KDV
209-812-1 15 % OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl);
Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2; Aquatic Acute 2;
CAS: 151-21-3 | 0,5 % | Verschlucken/oral- i oL .
Natriumdodecylsulfat | EG-Nummer: | BIS | Ratte LD50 » EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin lrrit. 2, KDV
205-788-1 2% | 1288 mglkg H315; Eye Irrit. 2, H319;
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl);
Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2
g&ss:o_m_e 0,5 % UN GHS: Not Classified
Proteinase K EINECS: BIS |[KDV EU CLP: Not Classified KDV
254-457:8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1% UN GHS: Not Classified
EDTA 6381.-92-6 BIS [KDV EU CLP: Not Classified KDV
2% OSHA HCS 2012: Not Classified

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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 den Stoff eingeatmet hat;

Einatmen
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Ersetzt (Datum): August 2021

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

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

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Not beim Patienten basieren. Auferdem ist zu beriicksichtigen,
dass es moglicherweise zu ibermaRigem Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich
zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

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

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

Verbrennungsprodukte und Stickstoffoxiddampfe abgeben kdénnen.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
Léschkrafte sollten volle Schutzkleidung mit umgebungsluftunabhangigem Atemschutzgerat tragen.
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| Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren
Personenbezogene Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personenbezogenen
VorsichtsmaBnahmen Vorsichtsmafnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht
durch das verschittete Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder
verschittetes Material ohne geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene
Raume be- oder entluften.

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

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

6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.
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| Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung

8.1 Zu liberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ethanol (64-17-5)

Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumthiocyanat| TWAs Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt
TWAs  |Nicht ermittelt }382 ppm TWA; 1900 mg/m3 |46 5om TWA: 1900 mg/m3 TWA

STELs |1000 ppm STEL

Nicht ermittelt Nicht ermittelt

Glycerol (56-81-5) TWAs

Nicht ermittelt

15 mg/m3 TWA (Nebel,
Nicht ermittelt

atembare Fraktion)

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische
MaBRnahmen/Kontrollen

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

UmweltkontrolilmaBnahmen

Schliissel fiir Abkiirzungen

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

Es ist eine gute allgemeine Bellftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den
Bedingungen entsprechen. Ggf. Prozesskammern, lokale Abzugsanlage oder
andere technische Kontrollmittel verwenden, um die Konzentration in der Luft unter
den empfohlenen Grenzwerten zu halten. Wenn keine Grenzwerte festgelegt
wurden, sind die Konzentrationen auf einem akzeptablen Niveau zu halten.

Es wird nicht erwartet, dass Atemschutzgerate erforderlich sind, sofern das Material
unter normalen Bedingungen und wie empfohlen benutzt wird. Ansonsten die OSHA-
Vorgaben flr Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der Europaischen Norm
EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen Norm EN 149
zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die Expositionsgrenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

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

Beste Praktiken bei Standortleitung und Abfallentsorgung anwenden.

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von

8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

STEL = Kurzzeitgrenzwerte (STEL-Werte) basieren auf einer 15-mindtigen
Exposition

OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
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| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung
Die Kugelchen sind feste weiflle
Bestandteile in Kartuschen;

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung Rgage.znmen__smd klare,__ln
wassriger Losung primar
gepufferte Flussigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Durchgehend weil bis farblos. Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt Keine Daten Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Keine Daten

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH Keine Daten

gipciztglsches Gewicht/Relative Keine Daten Wasserldslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Z:?Uﬁﬁl.ﬁmerungskrlterlen nicht

Oxidationseigenschaften: Kla__ssifizierungskriterien nicht

erflllt.

Fliichtigkeit

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten Obere Expositionsgrenze Keine Daten

Untere Expositionsgrenze Keine Daten Selbstziindung Keine Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser- Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil bei normalen Temperaturen und Driicken.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

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

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

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

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

freisetzen

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Glycerol (40 % BIS 60 %)

56-81-5

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

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

Multidosis-Toxizitat: Verschlucken/oral-Maus TDLo « 560 g/kg 8 Woche(n)-standig;
Lunge, Thorax oder Atemwege:Strukturelle oder funktionale Verdnderung bei Luftrohre
oder Bronchien; Verschlucken/oral-Maus TDLo « 2800 mg/kg 25 Woche(n)-stéandig; Haut
und ihre Adnexa:Andere:-Tumore; Tumorauslésend:Erleichtert die Wirkung eines
bekannten Karzinogens;

Mutagen: Zytogenetische Analyse ¢ Verschlucken/oral-Ratte * 1 g/kg; DNA-Hemmung
Undefiniert-Mensch < Lymphozyt (somatische Zelle) + 200 mmol/;

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

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

Ethanol (30 % BIS 40 %)

64-17-5

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 7 g/kg; Verschlucken/oral-Mensch TDLo
0,5 g/kg; Verhalten:Somnolenz (allgemein niedergeschlagene Aktivitit);
Verhalten:Veranderungen bei psychophysiologischen Tests; Verschlucken/oral-Mann
TDLo « 3371 pl/kg; Verhalten:Gednderte Schlafzeit (einschlieBlich Veranderung beim
Aufrichtreflex); Verhalten:Aufregung; Verhalten:Koma; Verschlucken/oral-Ratte TDLo
8000 mg/kg; Gehirn und Schédeldecke:Andere degenerative Verdnderungen;
Herz:Kardiomyopathie mit Infarkt; Leber:Mehrfachwirkungen; Einatmen-Ratte LC50
5900 mg/m? 6 Stunde(n);

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

24 Stunde(n) « Leichte Reizung;

Multidosis-Toxizitat: VVerschlucken/oral-Ratte TDLo * 188 g/kg 25 Tag(e)-Zeitweise;
Leber:Fettleberdegeneration; Biochemisch:Enzymhemmung, -induktion oder -dnderung
der Blut- oder Gewebespiegel:Mehrfache Enzymwirkungen; Biochemisch:Stoffwechsel
(intermediér):Lipide, einschlieBlich Transport;

Mutagen: Zytogenetische Analyse ¢ Verschlucken/oral-Mensch ¢ 49.014 g/kg 25 Jahr(e);
Dominanter letaler Test « Verschlucken/oral-Maus * 3720 mg/kg 3 Tag(e);
Spermienmorphologie ¢ Verschlucken/oral-Maus * 1500 mg/kg 50 Tag(e);

Reproduktion: Verschlucken/oral-Ratte TDLo » 12 g/kg (9-12 T. trachtig); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem: Wirkungen auf Embryo oder Fétus:Fetotoxizitat (auBer Tod,
z. B. unterentwickelter Fotus); Verschlucken/oral-Frau TDLo « 5860 ml/kg (3 J. vor bis
100 T. nach); Wirkungen auf das Fortpflanzungssystem:Spezifische
Entwicklungsstérungen:Kraniofazial (einschlieBlich Nase und Zunge); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Neugeborene:Verhalten; Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Neugeborene:Verzogerte Effekte;

Tumorigen / Krebserzeugend: Verschlucken/oral-Maus * 400 g/kg 57 Woche(n)-
Zeitweise; Tumorauslésend:Mehrdeutiger tumorerregender Wirkstoff nach RTECS-
Kriterien; Magen-Darm:Tumore; Verschlucken/oral-Maus TDLo ¢ 320 mg/kg 50 Woche(n)-
Zeitweise; Tumorausiésend:Mehrdeutiger tumorerregender Wirkstoff nach RTECS-
Kriterien; Leber-Tumore; Blut.Lymphom, einschlieBlich Hodgkin-Krankheit

Guanidinthiocyanat (10 % BIS 15 %)

593-84-0

Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 » 593 mg/kg
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Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 475 mg/kg; Verhalten: Geanderte
Schlafzeit (einschlieBlich Verdanderung beim Aufrichtreflex); Verhalten: Erregung;
Guanidiniumchlorid (30 % BIS 40 %)|50-01-1 Magen-Darm: Hypermotilitat, Diarrho;

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

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

Reizung: Haut-Mensch « 20 % 24 Stunde(n) ¢ Leichte Reizung;

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

48 Stunde(n);

Harnstoff (30 % BIS 40 %) 57-13-6 Reproduktion: Intraplacental-Frau TDLo * 1400 mg/kg (16 W. schwanger); Wirkungen auf
das Fortpflanzungssystem: Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.:Fehlgeburt;

Tumorigen / Krebserzeugend: Verschlucken/oral-Ratte TDLo * 821 g/kg 1 Jahr(e)-
Standig; Tumorauslésend:Neoplastisch nach RTECS-Kriterien; Blut:Tumore;
Blut.Lymphom, einschlieBlich Hodgkin-Krankheit

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

Reizung: Auge-Kaninchen * 100 mg 24 Stunde(n) « Leichte Reizung; Haut-Kaninchen -«
Natriumdodecylsulfat 151-21-3 25 mg 24 Stunde(n) ¢ Leichte Reizung;

(0,5 % BIS 2 %) Reproduktion: Haut-Maus TDLo « 480 mg/kg (6-13 T. trachtig); Wirkungen auf das
Fortpflanzungssystem:Auswirkungen auf Embryo oder Fétus:Fetotoxizitat (auBer Tod,
z. B. unterentwickelter Fotus)

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

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Hautreizung 2
Atzwirkung auf die Haut/Reizung UN GHSe*Hautreizung 2

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

Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS*Augenreizung 2

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

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

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

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

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

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
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GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP+Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betaubende
Wirkung
STOT-SE \l/.lvri\lrk(lilr-]lgs'Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3: Betaubende

OSHA HCS 2012°Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition 3:
Betdubende Wirkung

EU/CLP*Fehlende Daten

STOT-RE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar

Haut

Akut (sofort) Verursacht Hautreizungen.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfiigbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenreizung.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfiigbar

Verschlucken

Akut (sofort) Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar

Mutagene Wirkungen Wiederholte und andauernde Exposition kann erbgutverdndernde Wirkung haben.

| Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

CAS

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

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

| Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den Ublichen
Vorsichtsmaflinahmen zu handhaben. Bezliglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien sind die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung einzuhalten. Diese Materialien
kénnen chemischen Sondermiill darstellen, der gemaf bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt
werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur
Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abféllen entsorgt werden

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

Entflammbare
Flussigkeit, nicht 3 m
naher bezeichnet

(Ethanol)

Entflammbare
Flussigkeit, nicht
naher bezeichnet

(Ethanol)

Entflammbare
Flassigkeit, nicht 3 m
naher bezeichnet

(Ethanol)

Entflammbare
Flussigkeit, nicht 3 m
naher bezeichnet

(Ethanol)

DOT UN1993 Keine Angabe

TDG UN1993 3 I Keine Angabe

IMO/IMDG UN1993 Keine Angabe

IATA/ICAO UN1993 Keine Angabe

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Keine bekannt.

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

Nicht relevant.
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Sicherheitsdatenblatt
Datum des Inkrafttretens: April 2022
Ersetzt (Datum): August 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

| Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA — Klassifizierung von Gefahren Akut, Brand
Inventar
Komponente CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 [Ja Nein Nein Nein Nein
Ethanol 64-17-5 Ja Nein Ja Nein Ja
Glycerol 56-81-5 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ja Nein Ja Nein Ja
Proteinase K 39450-01-6 |Nein Nein Ja Nein Nein
Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Harnstoff 57-13-6 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit
Kanada — WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 B2, D2B
Nicht kontrolliertes Produkt
Glycerol 56-81-5 gemal den WHMIS-
Einstufungskriterien
Nicht kontrolliertes Produkt
*EDTA 6381-92-6 gemal den WHMIS-
Einstufungskriterien
Nicht kontrolliertes Produkt
*Harnstoff 57-13-6 gemal den WHMIS-
Einstufungskriterien
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 D2B
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
Kanada — WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 0,1 %
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 1%
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
Umgebung
Kanada — CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert BCR-ABL Ultra
Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten von Amerika

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

Umgebung
USA - CAA (Clean Air Act) — 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Ersetzt (Datum): August 2021

USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre meldepflichtigen Mengen

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

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 AuBerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Emissionsmeldung

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

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
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Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umgebung
USA - Kalifornien — Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien — Proposition 65 — Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien — Proposition 65 — Maximal zuldassige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien — Proposition 65 — Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
USA - Kalifornien — Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Ethanol 64-17-5 Nicht gelistet
*Glycerol 56-81-5 Nicht gelistet
*EDTA 6381-92-6 Nicht gelistet
*Harnstoff 57-13-6 Nicht gelistet
*Natriumdodecylsulfat 151-21-3 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
*Proteinase K 39450-01-6 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert BCR-ABL Ultra

Datum des Inkrafttretens: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190

Ersetzt (Datum): August 2021

USA - Kalifornien — Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat

*Guanidiniumchlorid
*Ethanol

*Glycerol

*EDTA

*Harnstoff
*Natriumdodecylsulfat
*Guanidiniumthiocyanat
*Proteinase K

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

39450-01-6 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code und vollstandiger Wortlaut)

Haftungsausschluss/Angabe
n zur Haftung

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

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfugbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auBerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmalRnahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrlcklicher noch in implizierter Form (einschlieRlich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelsublichkeit), erteilt im Hinblick auf die Stoffe, die
Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung resultieren,
oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fiir genau gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fur die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto
Cédigo del producto

Xpert® BCR-ABL Ultra

GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 Usos identificados relevantes de la sustancia o mezcla y usos no recomendados

Uso(s) identificado(s)
relevante(s)

Uso en laboratorio

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Teléfono (general)
Teléfono (general)
Proveedor

Teléfono (general)

Teléfono (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opciodn 2)
1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
33563825319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante
Fabricante

Pagina 40 de 236

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Seccion 2: Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS 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 recipientes de reactivos
separados. Todos los reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las
exenciones de revelacién de la informacién de algin componente son conformes al
articulo 1(5)(d) del CLP y a la norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)y(2).
Toxicidad oral aguda 4 - H302
Liquidos inflamables 2 - H225
Irritacién cutéanea 2 - H315
Irritacién ocular 2 - H319
Mutagenicidad de células germinales 2 - H341
Toxicidad para los érganos tras una sola exposicion 3 — H371

2.2 Elementos de la etiqueta
CLP
PELIGRO

O

Declaraciones de riesgo H225 - Liquido y vapores muy inflamables
H315 - Provoca irritacion cutanea
H319 - Provoca irritacion ocular grave
H341 - Se sospecha que provoca defectos genéticos
H371 - Puede provocar dafios en los 6rganos
Declaraciones de precaucion
Prevencion P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies
calientes. — No fumar.
P233 - Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

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

P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P332+P313 - En caso de irritacién cutdnea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

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

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 4
Liquidos inflamables 2
Irritacion cuténea 2
Irritacién ocular 2
Toxicidad especifica del érgano diana tras exposicion individual 3: Efectos narcoéticos
Mutagénesis de células germinativas 2

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU
PELIGRO

O P

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion.
Liquido y vapores muy inflamables.
Provoca irritacion cutanea.
Provoca irritacién ocular grave.
Puede provocar somnolencia o vértigo.
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Declaraciones de precaucion
Prevencidon Pedir instrucciones especiales antes del uso.
No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
— No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Evitar respirar las nieblas, los vapores y el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
Llevar guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion.
Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

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

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso

de malestar.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las

prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.

Se necesita un tratamiento especifico; ver informacioén adicional de medidas de

primeros auxilios.

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

En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua

durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir

aclarando.

Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Conservacion/eliminacion Mantener en lugar fresco.

Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente

cerrado.

Guardar bajo llave.

Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,

regionales, nacionales e internacionales.

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 se considera peligroso.

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA Toxicidad oral aguda 4
Liquidos inflamables 2
Irritacion cutanea 2
Irritacion ocular 2
Toxicidad especifica del 6rgano diana tras exposicion individual 3: Efectos narcéticos
Mutagénesis de células germinativas 2
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Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
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2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA
PELIGRO

O

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion.
Liquido y vapores muy inflamables.
Provoca irritacion cutanea.
Provoca irritacién ocular grave.
Puede provocar somnolencia o vértigo.
Se sospecha que provoca defectos genéticos.
Declaraciones de precaucion
Prevencidon Pedir instrucciones especiales antes del uso.
No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
— No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Evitar respirar las nieblas, los vapores y el aerosol.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta En caso de incendio: Utilizar los medios adecuados para apagarlo.
EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.
Se necesita un tratamiento especifico; ver informacioén adicional de medidas de
primeros auxilios.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Conservacion/eliminacion Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.
Mantener en lugar fresco.
Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA De acuerdo con el reglamento de los Estados Unidos (29 CFR 1910.1200 - Estandar
de Comunicacién de Riesgos), este producto se considera peligroso.
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Canada
De acuerdo con: WHMIS
2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

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

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS @

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

2.3 Otros riesgos
WHMIS No hay datos disponibles

2.4 Informacion adicional

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

Seccion 3: Composicién/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Composicion
Nombre del I Identificadores| % |LD50/LC50 C|a5|f|cac|on<_es d? acuerdo con el Comentarios
producto quimico reglamento/directiva
CAS: o . 4 0. Qi 4 oa.
. 56-81-5 40 % Ingestiéon/Oral-Rata SGA dela ON_U' Eye _Irr|t. 2, Sk'_n Irrit. 3; No hay datos
Glicerol Numero CE: A LD50 + 12600 ma/k CLP de la UE: Eye Irrit. 2, H319; disponibles
2000895 | 60% 93 | OSHA HCs 2012: Eye Irrit. 2 P
gf:1si:3-6 30 % Ingestion/Oral-Rata SGA de la ONU: Skin Irrit. 2, No hay datos
Urea Numere CE: A LSSO o7t ok CLP de la UE: Skin Irrit. 2, H315; di Orﬁbles
00a1e.e | 40% 9’kg OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2 P
CAS: SGA de la ONU: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
50-01-1 o Eye Irrit. 2;
Cloruro de Numero CE: 30A/0 No hay datos CLP de la UE: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, No hay datos
guanidinio 200-002-3 40 % disponibles H319; Skin Irrit. 2, H315; disponibles
Indice UE: ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2;
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oS noestion/Oral.Rata | SGA de 1a ONU: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 3
. 30 % 9 Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
Numero CE: LD50 « 7060 mg/kg g . . No hay datos
Etanol A . CLP de la UE: Flam. Liqg. 2, H225; ; f
200-578-6 40 % Inhalacién-Rata LC50 OSHA HCS 2012: FI Lia. 2- Acute Tox. 3: disponibles
indice UE: ° | 20000 ppm 10 horas HA s rlam. Liq. 2, Acute fox. 3,
603-002-00-5 Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
CLP de la UE: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
. _QA._ 0, ’ ’ ’
Tiocianato de gﬁf&g? 84-0 10A/° 593 malk SGA de la ONU: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; No hay datos
guanidina 209-812:1 15 9% 9’9 Eye Irrit. 2B; disponibles
° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
SGA de la ONU: Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
Aquatic Acute 2;
4D 0 :
Sulfato dodecil ﬁﬁ‘f\';r? Rl B % | Ingestién/Oral-Rata | CLP de la UE: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, No hay datos
sodico 205-788-1 ! 29, LD50 « 1288 mg/kg H315; Eye Irrit. 2, H319; disponibles
° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
o o6 1 95% | o hay datos SGA de la ONU: Not Classified No hav datos
Proteinasa K EINEGS: A gie or?/ibles CLP de la UE: Not Classified die or?/ibles
514578 2% P OSHA HCS 2012: Not Classified P
. 1% SGA de la ONU: Not Classified
EDTA N 026 A | Nohay catos CLP de la UE: Not Classified 1o hay catos
2% P OSHA HCS 2012: Not Classified P

Seccion 4: Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcidn de las medidas de primeros auxilios

Inhalacién 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 exterior.
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 respiraciéon adecuado. Si la persona no respira, proporcione
respiracion artificial.

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

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

Ingestién 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 provocar el vomito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestion, solicite atencion médica inmediatamente.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccion 11 - Informacion toxicoldgica.
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4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

Medios de extincion No hay datos disponibles

inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

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

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

peligrosos oxidos de carbono, 6xidos de azufre y 6xidos de nitrégeno.

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

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

Procedimientos Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el material
de emergencia se utiliza bajo condiciones normales y de la forma recomendada.

6.2 Precauciones medioambientales

Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, sétanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

Consulte la Seccion 8 - Controles de exposicion / proteccion personal y la Seccion 13 - Consideraciones relativas a la
eliminacion.
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Seccidén 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulaciéon segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

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

Seccidén 8: Controles de exposiciéon / proteccién personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
T|00|§qato de TWAs No establecido No establecido No establecido
guanidina
Etanol (64-17-5) TWAs No establecido 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA|1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
ano -17-
STELs 1000 ppm STEL No establecido No establecido
15 mg/m3 TWA (neblina, particulas
Glicerol (56-81-5) |TWAs No establecido No establecido totales); 5 mg/m3 TWA (neblina,
fraccion respirable)

8.2 Controles de exposicion

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

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

Equipo de proteccion individual

Respiratorio No se prevé la necesidad de disponer de equipo respiratorio si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. De lo contrario, siga los reglamentos
para mascaras de la OSHA incluidas en el estandar 29 CFR 1910.134 o en la norma
europea EN 149. Utilice una mascara aprobada por la NIOSH/MSHA o la norma
europea EN 149 si se superan los limites de exposiciéon o se experimentan sintomas.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccién contra salpicaduras quimicas.
Piel/cuerpo En el laboratorio, utilice al menos guantes y bata para minimizar el contacto con la piel.
Controles de exposicion en Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente

Clave de abreviaturas

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

NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional STEL = Los limites de exposicion a corto plazo se basan
OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional en exposiciones de 15 minutos
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Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas
Descripcion del material

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

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

Color Blanco solido a transparente. Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de fusién / punto de

Punto de ebullicion Faltan datos Faltan datos

congelacién
Temperatura de descomposicién | Faltan datos pH Faltan datos
Gra\{edad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos
relativa
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas No ‘?l.Jmpl.Pf los criterios de
clasificacion.

Propiedades oxidantes: No ggmp[g los criterios de

clasificacion.
Volatilidad
Presion del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Faltan datos
Inflamabilidad
Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos

Medioambiental
Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

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

Seccidon 10: Estabilidad y reactividad

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

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

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

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

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

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Materiales incompatibles. El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos

Seccion 11: Informacion toxicologica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

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

Irritacién: Ojo-conejo * 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritacion leve; Piel-Conejo « 500 mg 24 horas
Irritacion leve;

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

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

Reproductivo: Ingestion/Oral-Rata TDLo « 100 mg/kg (1D macho); Efectos en la
reproduccion:Efectos en la fertilidad:Mortalidad post-implantacion;
Tumorigénesis/carcinégeno: Ingestion/Oral-Raton TDLo * 87,5 g/kg 25 semanas-Intermitente;
Tumorigeno:Agente tumorigeno equivoco segun los criterios del RTECS; Pulmones, térax o
respiracion:Tumores; Tumorigeno:Facilita la acciéon de carcinégenos conocidos

Glicerol (40 % A 60 %) 56-81-5

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 7 g/kg; Ingestion/Oral-Humano TDLo « 0,5 g/kg;
Conductual:Somnolencia (actividad general deprimida); Conductual:Cambios en las pruebas
psicofisioldgicas; Ingestion/Oral-Hombre TDLo « 3371 pl/kg; Conductual:Tiempo de sueio
alterado (incluidos cambios en el reflejo de enderezamiento); Conductual:Excitacion;
Conductual:Coma; Ingestion/Oral-Rata TDLo * 8000 mg/kg; Cerebro y revestimientos:Otros
cambios degenerativos; Cardiaco:Miocardiopatia, incluido infarto; Higado:Efectos
multiples; Inhalacion-Rata LC50 « 5900 mg/m? 6 hora(s);

Irritacién: Ojo-Conejo » 500 mg ¢ Irritacion grave; Piel-Conejo « 20 mg 24 hora(s) ¢ Irritacion
moderada;

Toxicidad multidosis: Ingestion/Oral-Rata TDLo « 188 g/kg 25 dias-Intermitente;
Higado:Degeneracion por esteatosis; Bioquimico: Inhibicion o induccién de enzimas, o
cambios en los niveles de tejidos o sanguineos:Multiples efectos enzimaticos;
Bioquimico:Metabolismo (intermediario):Lipidos, incluido el transporte;

Etanol (30 % A 40 %) 64-17-5 Mutageno: Analisis citogenético « Ingestion/Oral-Humano « 49014 g/kg 25 afio(s); Test letal
dominante ¢ Ingestion/Oral-Ratéon « 3720 mg/kg 3 dia(s); Morfologia del esperma ¢ Ingestion/Oral-
Ratén « 1500 mg/kg 50 dia(s);

Reproductivo: Ingestion/Oral-Rata TDLo « 12 g/kg (9-12 dias embarazo); Efectos en la
reproduccion:Efectos en el embrién o en el feto:Fetotoxicidad (excepto muerte, p. €j., retraso
en el crecimiento del feto); Ingestion/Oral-Mujer TDLo * 5860 ml/kg (3 afos pre - 100 dias
post); Efectos en la reproduccién:Anomalias especificas del desarrollo:Craneofacial (incluidas
nariz y lengua); Efectos en la reproduccioén:Efectos en recién nacidos:Conductuales; Efectfos
en la reproduccion:Efectos en recién nacidos:Efectos retardados;
Tumorigénesis/carcinégeno: Ingestion/Oral-Raton « 400 g/kg 57 semanas-Intermitente;
Tumorigeno:Agente tumorigeno equivoco segun los criterios del RTECS;
Gastrointestinal:-Tumores; Ingestion/Oral-Ratén TDLo * 320 mg/kg 50 semanas-Intermitente;
Tumorigeno:Agente tumorigeno equivoco segun los criterios del RTECS; Higado:Tumores;
Sangre:Linfoma, incluida la enfermedad de Hodgkin

Tiocianato de guanidina

(10 % A 15 %) 593-84-0 Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Raton LD50 » 593 mg/kg

Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 475 mg/kg; Conductual: Tiempo de sueiio

alterado (incluidos cambios en el reflejo de enderezamiento); Conductual; Excitacion;
50-01-1 Gastrointestinal: Hipermotilidad, diarrea;

Irritacion: Ojo-Conejo « 81400 pg ° Irritacion moderada; Piel-Conejos 500 mg 24 hora(s) ¢

Irritacion grave

Cloruro de guanidinio
(30 % A 40 %)

Urea (30 % A 40 %) 57-13-6 Toxicidad aguda: Ingestion/Oral-Rata LD50 « 8471 mg/kg;
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Irritacién: Piel-Humano ¢« 20 % 24 hora(s) ¢ Irritacion moderada;

Mutageno: Dafos del ADN « Via humana no informada ¢ Higado (célula somatica) «

31,6 ymol/l 48 hora(s);

Reproductivo: Intraplacentaria-Mujer TDLo * 1400 mg/kg (16 semanas emb); Efectos en la
reproduccion:Efectos en la fertilidad:Aborto;

Tumorigénesis/carcinégeno: Ingestion/Oral-Rata TDLo * 821 g/kg 1 afio-Continuo;
Tumorigeno:Neoplasico por criterios del RTECS; Sangre:Tumores; Sangre:Linfoma, incluida
la enfermedad de Hodgkin

Sulfato dodecil sédico

(0,5%A2%) 151-21-3

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

Irritacion: Ojo-Conejo « 100 mg 24 hora(s) * Irritacion moderada; Piel-Conejo * 25 mg

24 hora(s) ¢ Irritacion moderada;

Reproductivo: Piel-Ratén TDLo « 480 mg/kg (6-13D preg); Efectos reproductivos: efectos sobre
embrién o feto:Fetotoxicidad (excepto muerte, p. ej., retraso en el crecimiento del feto)

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

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

Corrosién/irritacion cutaneas

UE/CLPeIrritacion cutanea 2
SGA de la ONU¢Irritacion cutanea 2
HCS 2012 de la OSHA- Irritacion cutanea 2

Dafiol/irritacion ocular grave

UE/CLPeIrritacion ocular 2
SGA de la ONUcIrritacion ocular 2
HCS 2012 de la OSHA Irritacion ocular 2

Sensibilizaciéon cutanea

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

Sensibilizacion respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

UE/CLP+*Mutagenicidad de células germinales 2
SGA de la ONU*Mutagenicidad de células germinales 2
HCS 2012 de la OSHA*Mutagenicidad de células germinales 2

Toxicidad para la reproduccién

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

UE/CLP+Exposicion individual a toxicidad que afecta a un érgano especifico 3:
Efectos narcoticos

SGA de la ONU*Toxicidad especifica del 6rgano afectado por la exposicion

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

STOT-RE SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Agudo (inmediato) Puede afectar al sistema nervioso central. Los sintomas pueden incluir vértigo,
somnolencia, letargia, coma y muerte.

Crénico (demorado) No hay datos disponibles

Piel

Agudo (inmediato) Provoca irritacion cutanea.

Crénico (demorado) No hay datos disponibles

Ojo

Agudo (inmediato) Provoca irritacién ocular grave.

Crénico (demorado) No hay datos disponibles

Ingestion

Agudo (inmediato) Nocivo en caso de ingestion.

Crénico (demorado) No hay datos disponibles

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

| Seccion 12: Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad

CAS

No hay datos

Xpert BCR-ABL Ultra disponibles

96 hora(s) LC50 Guppy 89,1 mg/l (tiocianato de guanidinio)

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

regionales, nacionales e internacionales.
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

13.2 Informacién adicional

Las muestras biolégicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos, y requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacién de
desechos de su centro para la eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren procedimientos
especificos de eliminacidn de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan
instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras biolégicas y los cartuchos
utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO) en cuanto
a la manipulacion y eliminacion de desechos médicos

Seccidén 14: Informacion de transporte

14.1 Numero | 14.2 Designacién oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo | 14.5 Riesgos para el
ONU de transporte de la ONU riesgo de de embalaje medioambiente
transporte

Liquido inflamable, sin otras

DOT UN1993 e 3 1l No aplicable
especificaciones (etanol)

TDG UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 1l No aplicable
especificaciones (etanol)

IMO/IMDG UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 i No aplicable
especificaciones (etanol)

IATA/ICAO UN1993 Liquido inflamable, sin otras 3 I No aplicable

especificaciones (etanol)

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno conocido.

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

Irrelevante.

Seccion 15: Informacion reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA Agudo, incendio
Inventario
Componente CAS DSL de Canada [NDSL de Canada| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA

EDTA 6381-92-6  |Si No No No No
Etanol 64-17-5 Si No Si No Si
Glicerol 56-81-5 Si No Si No Si
Cloruro de guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
Proteinasa K 39450-01-6 |No No Si No No
Sulfato dodecil sddico 151-21-3 Si No Si No Si
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No Si No Si
Urea 57-13-6 Si No Si No Si
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Xpert BCR-ABL Ultra

Xpert BCR-ABL Ultra p190

*Cloruro de guanidinio 50-01-1
*Etanol 64-17-5
*Glicerol 56-81-5
*EDTA 6381-92-6
*Urea 57-13-6
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3
*Tiocianato de guanidina 593-84-0
*Proteinasa K 39450-01-6
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Cloruro de guanidinio 50-01-1
*Etanol 64-17-5
*Glicerol 56-81-5
*EDTA 6381-92-6
*Urea 57-13-6
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3
*Tiocianato de guanidina 593-84-0
*Proteinasa K 39450-01-6
Entorno
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Cloruro de guanidinio 50-01-1
*Etanol 64-17-5
*Glicerol 56-81-5
*EDTA 6381-92-6
*Urea 57-13-6
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3
*Tiocianato de guanidina 593-84-0
*Proteinasa K 39450-01-6

No listado

B2, D2B

Producto incontrolado segun
los criterios de clasificacion
del WHMIS

Producto incontrolado segun
los criterios de clasificacion
del WHMIS

Producto incontrolado segun
los criterios de clasificacion
del WHMIS

D2B
No listado
No listado

No listado
0,1 %

No listado
No listado
No listado
1%

No listado
No listado

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

Estados Unidos

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

peligrosos

*Cloruro de guanidinio 50-01-1
*Etanol 64-17-5
*Glicerol 56-81-5
*EDTA 6381-92-6
*Urea 57-13-6
*Sulfato dodecil sddico 151-21-3
*Tiocianato de guanidina 593-84-0
*Proteinasa K 39450-01-6
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No listado
No listado
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Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sodico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
Entorno
EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*Cloruro de guanidinio
*Etanol
Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sodico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables
«Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sodico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables
*Cloruro de guanidinio
*Etanol
*Glicerol
*EDTA
*Urea
*Sulfato dodecil sddico
*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

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

*Cloruro de guanidinio
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sddico
*Tiocianato de guanidina
*Proteinasa K
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

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

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

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

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

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

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

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

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

Estados Unidos - California

Entorno

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Lista de productos cancerigenos

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

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

*Proteinasa K

EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
*Cloruro de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sddico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

EE. UU. - California - Proposicién 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
*Cloruro de guanidinio

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sddico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

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

*Etanol

Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sodico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

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

*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Urea

*Sulfato dodecil sddico

*Tiocianato de guanidina

*Proteinasa K

15.2 Evaluacion de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacién de seguridad quimica.
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

No listado
No listado

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

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
No listado
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No listado
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No listado
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Ficha de datos de seguridad Xpert BCR-ABL Ultra
Fecha de entrada en vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190

Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Seccion 16: Informacion adicional

Frases pertinentes (codigo y texto completo)

Declaracién/descargo
de responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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H302 - Nocivo en caso de ingestién
H319 - Provoca irritacion ocular grave

La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectua ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacion o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la exactitud de
esta informacién, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion indicada mas arriba se considera precisa y se ofrece de buena fe.
Proporcionamos toda la informacion relacionada con la manipulacion prevista del
material en la fecha de publicacion. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente
adverso asociado a este producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe
utilizarse como sustituto de la consulta con personal formado adecuadamente.
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

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

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit Xpert® BCR-ABL Ultra

Code produit GXBCRABL-CE-10 ; GXBCRABLP190-CE-10 ; RBCRABL-10 ; GXBCRABL-10 ;
GXBCRABL-US-10 ; 900-0865 ; 900-0866 ; RBCRABLP190-10

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

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

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

Fabricant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

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

Fournisseur Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde

www.cepheidinternational.com

UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) 33 563 825 319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com
Téléphone (Australie) 1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra

Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini
final, tel qu'utilisé au laboratoire. Il contient des composants liquides dont certains
sont des poudres lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et
dans des conteneurs de réactifs distincts. Tous les réactifs sont des liquides
incolores et limpides. Les exemptions a la divulgation des informations concernant
certains composants sont conformes aux réglementations CLP Article 1(5)(d) et
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)et(2).

Toxicité aigué par voie orale 4 - H302

Liquides inflammables 2 - H225

Irritation cutanée 2 - H315

Irritation oculaire 2 - H319

Mutagénicité sur les cellules germinales Catégorie 2 - H341

Toxicité pour les organes a la suite d’'une exposition unique 3 - H371

2.2 Eléments de I’étiquette
CLP
DANGER

O@

Mentions de danger H225 - Liquide et vapeur tres inflammables
H315 - Provoque une irritation cutanée
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux
H341 - Susceptible d’induire des anomalies génétiques
H371 - Risque présumé d’effets graves pour les organes
Conseils de prudence

Prévention P210 - Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des
surfaces chaudes. - Ne pas fumer.
P233 - Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P264 - Se laver soigneusement aprés manipulation.
P270 - Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

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

P321 - Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.
P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P332+P313 - En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
P305+P351+P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 - Si l'irritation des yeux persiste : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut P501 - Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et/ou internationales.

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

SGH ONU

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 4
Liquides inflammables 2
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2
Toxicité spécifique pour certains organes cibles - Exposition unique 3 : Effets narcotiques
Mutagénicité des cellules germinales 2

2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU
DANGER

O @

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Liquide et vapeur trés inflammables
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévere irritation des yeux
Peut provoquer somnolence ou vertiges
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Conseils de prudence
Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

Eviter de respirer brouillards / vapeurs / aérosols.

Se laver soigneusement aprés manipulation.

Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de

protection des yeux/du visage.

Utiliser I'équipement de protection individuel requis.

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

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos

dans une position ou elle peut confortablement respirer.

Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement

tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.

Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.

Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant

plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles

peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation des yeux persiste : consulter un médecin.

EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut Tenir au frais.

Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de maniére

étanche.

Garder sous clef.

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

régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange

OSHA HCS 2012 Toxicité aigué par voie orale 4
Liquides inflammables 2
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2
Toxicité spécifique pour certains organes cibles - Exposition unique 3 :
Effets narcotiques
Mutageénicité des cellules germinales 2
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2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012
DANGER

O P

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Liquide et vapeur trés inflammables
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévere irritation des yeux
Peut provoquer somnolence ou vertiges
Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
Conseils de prudence

Prévention Se procurer les instructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues et/ou des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer.
Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
Eviter de respirer brouillards / vapeurs / aérosols.
Se laver soigneusement aprés manipulation.
Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

Réponse En cas d’incendie : utiliser les moyens appropriés pour I'extinction.
EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste : consulter un médecin.
EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de maniére

étanche.
Tenir au frais.
Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou mélange

SIMDUT

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

2.2 Eléments de I’étiquette

SIMDUT

2.3 Autres dangers

SIMDUT

2.4 Autres informations

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

Aucune donnée disponible

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

ou selon le Systéeme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques (SGH).

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances

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

3.2 Mélanges
Composition
Nom chimique [ldentifiants % |DL50/CL50 Classifications selon la réglementation/directive Commentaires
(5:6?121:-5 40 % | Ingestion/voie UN GHS : Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glycérol Numéro CE - A orale-Rat DL50 CLP UE : Eye Irrit. 2, H319; ADD
200-289-5 ) 60 % | 12 600 mg/kg OSHA HCS 2012 : Eye Irrit. 2
CAS: o . . AL i A,
57-13-6 30 % | Ingestion/voie UN GHS : Sk_ln Irr_|t. 2;
Urée Numéro CE - A orale-Rat DL50 - CLP UE : Skin Irrit. 2, H315; ADD
200-315-5 ) 40 % | 8471 mg/kg OSHA HCS 2012 : Skin Irrit. 2
(5:(?(?1:-1 UN GHS : Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
Chlorure de Numéro CE : 30 % CLP UE : Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;
anidinium 200-002-3 ) A ADD Skin Irrit. 2, H315; ADD
9 Index UE : 40 % OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2,
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CAS : Ingestion/voie . LA oL .
64-17-5 , orale-Rat DL50 LEJN (I;l-l'Sz..F'\I/'T\m. L2|q 2_I1A_(I_:ut(ET<.)>’(\.j 3; S.kln Irrit. 2;
. Numéro CE : 30 % 7 060 mg/kg ye Irrit. 2; Muta. ! ; STOT SE 3: Narc,;
Ethanol 200-578-6 ’ A Inhalation-Rat CL50 CLP UE : Flam. Liq. 2, H225;; ADD
Index UE : 40% |, 20 000 ppm OSHA HCS 2012 : Flam. Liq. 2; Acute Tox. 3;
603-002-00-5 10 heures Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
Thiocyanate 291;58:4-0 10 % CLP UE : Acute Tox. 4, H302, H313, H320
de EINECS : A 593 mg/kg UN GHS : Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2B; | ADD
guanidinium 209-812-.1 15 % OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS : Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
CAS : Aquatic Acute 2;

0,5 % | Ingestion/voie

Dodécylsulfate | 151-21-3 CLP UE : Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315;

de sodium Numéro CE : Q/T% ?rg'seér‘r’:‘t /EL5° " | Eye it 2, H319; ADD
205-788-1 9ikg OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
| Soiote | 05% UN GHS : Not Classified
Protéinase K EINECS : A ADD CLP UE : Not Classified B ADD
254-457-é 2% OSHA HCS 2012 : Not Classified
CAS : 1% UN GHS : Not Class_ified
EDTA 6381.92.6 A |ADD CLP UE : Not Classified ADD
2% OSHA HCS 2012 : Not Classified

Section 4: Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.
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4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires
Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdmes de détresse

observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition
a d’autres matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

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

Produits de combustion La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques

dangereux d’oxydes de carbone, d’oxydes de soufre et d’oxydes d’azote.

5.3 Conseils aux pompiers

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections

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

Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Conserver le
conteneur/emballage hermétiquement fermé dans un endroit frais et bien aéré.
Tenir a I'écart des matiéres incompatibles.

Conservation

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

Section 8 : Contréles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA
Thiocyanate de |1yyas  |Non établi Non établi Non établi
guanidinium
i TWAs |Non établi 1 000 ppm TWA ; 1 900 mg/m3 TWA (1 000 ppm TWA ; 1 900 mg/m3 TWA
Ethanol (64-17-5) —— ——

STELs |1 000 ppm STEL Non établi Non établi

TWA 15 mg/m3 (brouillard, particules

Glycérol (56-81-5) |TWAs [Non établi Non établi totales) ; TWA 5 mg/m3 (brouillard,

fraction respirable)

8.2 Controles d’exposition

Mesures/contréles
techniques

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

Equipement de protection individuelle

Respiratoire Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, suivre les
réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans

29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil respiratoire
approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptdmes apparaissent.

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

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

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

Yeux/visage
Peau/corps

Controle d’exposition lié
a la protection de
I’environnement
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Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels

gouvernementaux

NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

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

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

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

Couleur

Solide blanc a transparent.

Odeur Inodore

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

Manque de données

Point de fusion/Point de Mangque de données

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

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Manque de données

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

10.2 Stabilité chimique

Stable a des températures et pressions normales.

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

L’éthanol est inflammable et incompatible avec les acides.
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10.4 Situations a éviter

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

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

10.6 Produits de décomposition dangereux

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

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

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

Irritation : CEil-Lapin * 500 mg, 24 heures * Légeére irritation ; Peau-Lapin * 500 mg, 24 heures * Légére
irritation ;

Toxicité de plusieurs doses : Ingestion/voie orale-Souris DTmin * 560 g/kg 8 semaines en continu ;
Poumons, Thorax ou Respiration : Changement structurel ou fonctionnel de la trachée ou des
bronches ; Ingestion/voie orale-Souris DTmin « 2 800 mg/kg 25 semaines en continu ; Peau et
appendices : Autre : Tumeurs ; Tumorigene : Facilite I’'action d’agents cancérigénes connus ;
Mutagéne : Analyse cytogénétique * Ingestion/voie orale-Rat * 1 g/kg ; Inhibition de '’ADN « Voie non
définie-Homme * Lymphocyte (cellules somatiques) « 200 mmol/l ;

Reproduction : Ingestion/voie orale-Rat DTmin ¢ 100 mg/kg (méale de 1 jour) ; Effets sur la
reproduction : Effets sur la fertilité : Mortalité post-implantatoire ;

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

Glycérol (40 % A 60 %) 56-81-5

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat LD50 « 7 g/kg ; Ingestion/voie orale-Homme DTmin ¢

0,5 g/kg ; Comportement : Somnolence (activité générale déprimée) ; Comportement :
Changements dans les tests psychophysiologiques ; Ingestion/voie orale-Homme DTmin ¢

3 371 yl/kg ; Comportement : Temps de sommeil altéré (y compris changement dans le réflexe
de redressement) ; Comportement : Excitation ; Comportement : Coma ; Ingestion/voie orale-Rat
DTmin « 8 000 mg/kg ; Cerveau et couvertures : Autres changements dégénératifs ; Cardiaque :
Cardiomyopathie, y compris infarctus ; Foie : Effets multiples ; Inhalation-Rat LC50 «

5900 mg/m?3 6 heures ;

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

Toxicité de plusieurs doses : Ingestion/voie orale-Rat DTmin « 188 g/kg 25 jour(s)-Intermittent ;
Foie : Dégénérescence graisseuse du foie ; Biochimique : Inhibition enzymatique, induction ou
changement dans le sang ou les tissus : Effets d’enzymes multiples ; Biochimique : Métabolisme
(intermédiaire) : Lipides, y compris transport ;

Mutagéne : L’'analyse cytogénétique ¢ Ingestion/voie orale-Homme « 49 014 g/kg 25 année(s) ;
Test de létalité dominante « Ingestion/voie orale-Souris * 3 720 mg/kg 3 jour(s) ; Morphologie des
spermatozoides ¢ Ingestion/voie orale-Souris * 1 500 mg/kg 50 jour(s) ;

Reproduction : Ingestion/voie orale-Rat DTmin * 12 g/kg (9-12 jours de gestation) ; Effets sur la
reproduction : Effets sur 'embryon ou le foetus : Foetotoxicité (sauf déces, p. ex., foetus
rachitique) ; Ingestion/voie orale-Femme DTmin « 5 860 ml/kg (3A pré-100J post) ; Effets sur la
reproduction : anomalies du développement spécifiques : Craniofacial (y compris le nez et la
langue) ; Effets sur la reproduction : Effets chez le nouveau-né : Comportement ; Effets sur la
reproduction : Effets chez le nouveau-né : Effets retardés ;

Tumorigéne / Cancérigéne : Ingestion/voie orale-Souris * 400 g/kg 57 semaine(s)-Intermittent ;
Tumorigene : Agent tumorigéne équivoque expérimental selon les critéres du RTECS ;
Gastro-intestinal : Tumeurs ; Ingestion/voie orale-Souris DTmin » 320 mg/kg 50 semaine(s)-
Intermittent ; Tumorigéne : Agent tumorigéne équivoque expérimental selon les critéres du
RTECS ; Foie : Tumeurs ; Sang : Lymphome, notamment de Hodgkin

Ethanol (30 % A 40 %) 64-17-5
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Thiocyanate de guanidinium
(10 % A 15 %)

593-84-0

Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 « 593 mg/kg

Chlorure de guanidinium
(30 % A 40 %)

50-01-1

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

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

Irritation sévere

Urée (30 % A 40 %)

57-13-6

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

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

Mutageéne : Altération de 'ADN « Voie non définie-Homme « Foie (cellules somatiques) ¢

31,6 ymol/l, 48 heures ;

Reproduction : Intraplacentaire-Femme DTmin « 1 400 mg/kg (16 sem. de grossesse) ; Effets sur
la reproduction : Effets sur la fertilité : Avortement ;

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

Dodécylsulfate de sodium
(0,5% A2 %)

151-21-3

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 1 288 mg/kg ;

Irritation : CEil-Lapin * 100 mg, 24 heures - Irritation modérée ; Peau-Lapin * 25 mg, 24 heures
Irritation modérée ;

Reproduction : Peau-Souris DTmin « 480 mg/kg (6-13 jours de gestation) ; Effets sur la reproduction :
Effets sur 'embryon ou le feetus : Faetotoxicité (sauf déces, p. ex., foetus rachitique)

Propriétés SGH

Classification

Toxicité aigué

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

Corrosion/irritation cutanée

UE/CLPeIrritation cutanée 2
SGH ONUecIrritation cutanée 2
OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 2

Lésion/irritation grave des yeux

UE/CLPeIrritation oculaire 2
SGH ONUcIrritation oculaire 2
OSHA HCS 2012¢Irritation oculaire 2

Sensibilisation cutanée

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

Sensibilisation respiratoire

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

Danger d’aspiration

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

Cancérogeénicité

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

Mutageénicité de cellule germinale

UE/CLP+*Mutageénicité des cellules germinales 2
SGH ONU*Mutagénicité des cellules germinales 2
OSHA HCS 2012+Mutageénicité des cellules germinales 2

Toxicité pour la reproduction

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
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Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022
Remplace la date : Aodt 2021

Xpert BCR-ABL Ultra

Xpert BCR-ABL Ultra p190

Propriétés SGH

Classification

Effets narcotiques

UE/CLP+Toxicité spécifique pour certains organes cibles - Exposition unique 3 :

SGH ONU-Toxicité spécifique d’organe cible Exposition unique 3 : Effets

STOT-SE .
narcotiques
OSHA HCS 2012°Toxicité spécifique d’organe cible Exposition unique 3 : Effets
narcotiques
UE/CLP*Manque de données
STOT-RE SGH ONU+*Manque de données

OSHA HCS 2012+*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut affecter le systéme nerveux central. Les symptémes peuvent inclure : vertige,
somnolence, léthargie, le coma et la mort.

Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une irritation cutanée.

Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque une sévere irritation des yeux.

Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Ingestion

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé) Aucune donnée disponible

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

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra ADD

96 heures CL50 Guppy 89,1 mg/l (Thiocyanate de guanidinium)

12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPVvB
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 : Avril 2022

Remplace la date : Aodt 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets du produit

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

13.2 Autres informations

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

Section 14 : Informations de transport

141 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro d’expédition des danger pour le d’emballage I’environnement
ONU Nations Unies transport
DOT UN1993 Liquide inflammable, 3 Il Sans objet
n. s. a. (éthanol)
Liquide inflammable, :
TDG UN1993 ) 3 1] Sans objet
n. s. a. (éthanol)
IMO/IMDG |  UN1993 Liquide inflammable, 3 1l Sans objet
n. s. a. (éthanol)
IATAIICAO |  UN1993 Liquide inflammable, 3 1l Sans objet

n. s. a. (éthanol)

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur
Aucune connue.

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

IBC

Sans objet.
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

Section 15 : Informations réglementaires

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

Classifications de dangers SARA Aigu, incendie
Inventaire
Composant CAS Ll du Canada LE du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA

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

Main-d’ceuvre
Canada - SIMDUT - Classifications des substances

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 B2, D2B
Produit non contrélé selon les
*Glycérol 56-81-5 critéres de classification du
SIMDUT
Produit non contrdlé selon les
*EDTA 6381-92-6 criteres de classification du
SIMDUT
Produit non contrdlé selon les
*Urée 57-13-6 criteres de classification du
SIMDUT
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 D2B
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 0,1 %
*Glycérol 56-81-5 Non énuméreé
*EDTA 6381-92-6 Non énuméreé
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 1%
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméreé
*EDTA 6381-92-6 Non énuméreé
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

*Urée 57-13-6 Non énuméré

*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméreé

*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré

Etats-Unis
Main-d’ceuvre
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés

dangereux

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

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

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

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Remplace la date : Aodt 2021

E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

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

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

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

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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Etats-Unis — Californie
Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
«Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
+Ethanol 64-17-5 Non énuméré
*Glycérol 56-81-5 Non énuméré
*EDTA 6381-92-6 Non énuméré
*Urée 57-13-6 Non énuméré
*Dodécylsulfate de sodium 151-21-3 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
*Protéinase K 39450-01-6 Non énuméré
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Fiche de données de sécurité Xpert BCR-ABL Ultra
Date d’entrée en vigueur : Avril 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190

Remplace la date : Aodt 2021

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

*Chlorure de guanidinium
«Ethanol

*Glycérol

*EDTA

*Urée

*Dodécylsulfate de sodium
*Thiocyanate de guanidinium
*Protéinase K

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

39450-01-6 Non énuméré

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

Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)

Déclaration de
non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Aucune donnée disponible
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H302 - Nocif en cas d’ingestion
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrdle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes les recevant doivent en déterminer personnellement les effets, les
propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires en rapport
avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation, garantie ou
assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de qualité
marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits, I'exactitude des
informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques liés a I'utilisation
du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la manipulation et de
l'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en toute bonne foi et
avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication, nous fournissons
toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du produit.
Cependant, dans I'éventualité d’'un incident indésirable associé a I'utilisation de ce
produit, cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se
substituer a I'avis d’'un personnel correctement formé.
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

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

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert® BCR-ABL Ultra

Kode Produk GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

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

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Data Terperinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) 33 563 825 319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

| Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk jadi akhir saja sebagaimana digunakan di
laboratorium. Produk berisi komponen cairan, sebagian adalah serbuk kering beku
dan reagensia yang tersimpan dalam kartrid serta dalam wadah reagensia terpisah.
Semua reagensia berbentuk cairan bening tidak berwarna. Pengecualian untuk
pengungkapan beberapa informasi komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)dan(2).

Toksisitas Akut Oral 4 - H302

Cairan Mudah Menyala 2 - H225

Iritasi Kulit 2 - H315

Iritasi Mata 2 - H319

Mutagenisitas Sel Nutfah 2 - H341

Toksisitas Organ Setelah Paparan Tunggal 3 - H371

2.2 Elemen Label

CLP
BAHAYA

SDY

Pernyataan Bahaya H225 - Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius
H341 - Diduga menyebabkan cacat genetik
H371 - Dapat menyebabkan kerusakan organ
Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan P210 - Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan yang panas. -
Tidak boleh merokok.
P233 - Jaga agar wadah tertutup rapat.
P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P270 - Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
P280 - Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung
mata/pelindung wajah.
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

Respons P370+P378 - Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk

memadamkan.

P303+P361+P353 - JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka

semua pakaian yang terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.

P321 - Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

P362 - Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.

P332+P313 - Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.

P305+P351+P338 - JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air

selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.

Lanjutkan membilas.

P337+P313 - Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,

nasional, dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain
CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini dianggap berbahaya.

GHS PBB

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 4
Cairan Mudah Menyala 2
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Tunggal 3: Efek Narkotika
Mutagenisitas Sel Nutfah 2

2.2 Elemen Label
GHS PBB
BAHAYA

O P

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius
Dapat menyebabkan kantuk atau rasa pusing
Diduga menyebabkan cacat genetik.
Pernyataan Kewaspadaan

Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.
Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut/uap/semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
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Gunakan hanya di luar ruangan dan di area yang berventilasi baik.

Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung

wajah.

Gunakan alat pelindung diri yang diperlukan.

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

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

istirahat yang nyaman untuk bernapas.

Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter jika Anda merasa kurang

sehat.

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

terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.

Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.

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

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

Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.
Penyimpanan/Pembuangan Jaga agar tetap sejuk.

Simpan di tempat yang berventilasi baik. Jaga agar wadah tertutup rapat.

Simpan di tempat terkunci.

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

dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012 Toksisitas Akut Oral 4
Cairan Mudah Menyala 2
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Tunggal 3: Efek Narkotika
Mutagenisitas Sel Nutfah 2

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012
BAHAYA

O@
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Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Cairan dan uap yang sangat mudah menyala
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius
Dapat menyebabkan kantuk atau rasa pusing
Diduga menyebabkan cacat genetik.

Pernyataan Kewaspadaan
Pencegahan Dapatkan petunjuk khusus sebelum menggunakan.
Jangan menanganinya sampai semua tindakan pencegahan keamanan sudah
dibaca dan dipahami.
Jauhkan dari panas, bunga api, nyala api, dan/atau permukaan panas. - Tidak boleh
merokok.
Jaga agar wadah tertutup rapat.
Jangan menghirup kabut/uap/semprotan.
Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Gunakan hanya di luar ruangan dan di area yang berventilasi baik.
Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
Respons Jika terjadi kebakaran: Gunakan media yang sesuai untuk memadamkan.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN atau dokter jika Anda merasa kurang
sehat.
JIKA TERKENA KULIT (atau rambut): Segera lepas/buka semua pakaian yang
terkontaminasi. Bilas kulit dengan air/pancuran.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA terpapar atau khawatir: Dapatkan saran/bantuan medis.
Penyimpanan/Pembuangan Simpan di tempat yang berventilasi baik. Jaga agar wadah tertutup rapat.

Jaga agar tetap sejuk.
Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Cairan Mudah Menyala - B2
Beracun - D1B
Efek Beracun Lain - D2B
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2.2 Elemen Label

WHMIS

2.3 Bahaya Lain

WHMIS

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

Cairan Mudah Menyala - B2
Beracun - D1B
Efek Beracun Lain - D2B

Data tidak tersedia

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat-zat

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

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CAS: . . .
40% ) GHS PBB:Eye Irrit. 2; Skin lIrrit. 3;
Gliserol Z%r?‘thC_ HINGGA Eggg'?q%rg(%?n" ;"k‘gs CLP UE:Eye Irrit. 2, H319; DTT
200-289-5 ’ 60% OSHA HCS 2012:Eye Irrit. 2
CAS: . .
30% ) GHS PBB:Skin Irrit. 2;
Urea 136 . |HiINGGA E’Sgg'f‘%‘j{‘?/ﬂﬁg(gus CLP UE:Skin Irrit. 2, H315; DTT
200-315-5 ’ 40% OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
g:‘a,] GHS PBB:Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irri.t. 2; Eye Irrit. 2;
Guanidinium | Nomor EC: 30% CL.P UE:Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;
Klorida 200-002-3 HINGGA | DTT Skin Irrit. 2, H315; o DTT
Indeks UE: 40% OSHA_HCS 2012:Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye lrrit. 2;
gf% 5 = | /Oral-Tik GHS PBB:Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
Nomor EC: 30% ngg ?r;%%o ;fg;/k; us Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
Etanol 200-578-6 ’ HINGGA Inhalasi-Tikus LC50 CLP UE:Flam. Liq. 2, H225; DTT
40% OSHA HCS 2012:Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3;
Indeks UE: 20000 ppm 10 Jam . soA. A, . !
603-002-00-5 Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
Guanidine CAS:593-84-0 10% CLP UE:Acute Tox. 4, H302, H313, H320 '
Tiosianat EINECS: HINGGA | 593 mg/kg GHS PBB:Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; E)_/e Irrit. 2B; | DTT
209-812-1 15% OSHA HCS 2012:Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
GHS PBB:Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
. o Aquatic Acute 2;
Natrium ﬁf,‘,?.;fé? -3 HI(I)\]SGé o | Penelanan/Oral-Tikus | CLP UE:Acute Tox. 4, H302; Skin Irit. 2, H315; -
dodesil sulfat 205-788-1 ’ 20, LD50 * 1288 mg/kg Eye Irrit. 2, H319;
OSHA HCS 2012:Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
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e 016 0,5% GHS PBB:Not Classified
Proteinase K EINECS: HINGGA | DTT CLP UE:Not Classified DTT
254-457-8 2% OSHA HCS 2012:Not Classified
CAS: 1% GHS PBB:Not Classified
EDTA 6381.-92-6 HINGGA | DTT CLP UE:Not Classified DTT
2% OSHA HCS 2012:Not Classified

| Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

Mata Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air
mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan
saran/bantuan medis.

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

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

4.3 Indikasi yang Memerlukan Bantuan Medis dan Tindakan Khusus, Jika Diperlukan

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman Gunakan semprotan air (kabut), busa, serbuk kering, atau karbon dioksida.
Kebakaran yang Sesuai
Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak Sesuai
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5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Bahan ini diklasifikasikan sebagai mudah menyala, namun bahan tersedia dalam vial

Ledakan yang Tidak Biasa kecil dan tidak mungkin menyebabkan bahaya mudah menyala yang signifikan saat
digunakan.

Produk Pembakaran Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon

Berbahaya oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida.

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran
Petugas pemadam kebakaran harus mengenakan pakaian pelindung lengkap termasuk alat pernapasan mandiri.

| Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

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

6.3 Metode dan Bahan untuk Pembendungan dan Pembersihan

Tindakan Penangkalan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Pembersihan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
6.4 Referensi ke Bagian Lain

Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman

Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

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

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik)
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

| Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Guanidine Tiosianat [TWA  |Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan
Etanol (64-17-5) TWA  |Tidak ditentukan 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
STEL (1000 ppm STEL Tidak ditentukan Tidak ditentukan
15 mg/m3 TWA (kabut, partikulat total);
Gliserol (56-81-5) TWA  |Tidak ditentukan Tidak ditentukan glmrgulrr)r;3 TWA (kabut, fraksi yang dapat

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri
Pernapasan Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Selain itu, ikuti peraturan respirator OSHA yang ada
di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator yang
disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

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

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
(Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga
Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

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

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada
paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

STEL = Short Term Exposure Limit (Batas Paparan Jangka Pendek)
didasarkan pada paparan 15 menit

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia
Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

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

Warna Padatan putih hingga bening. Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

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

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH Data tidak cukup

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Kriteria klasifikasi tidak terpenuhi.
Sifat Pengoksidasi: Kriteria klasifikasi tidak terpenuhi.

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Lingkungan

Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup | |

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil di bawah suhu dan tekanan normal.

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya

Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.
Etanol bersifat mudah menyala dan tidak kompatibel dengan asam.

10.4 Kondisi untuk Dihindari

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya
Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

| Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Gliserol (40% HINGGA 60%)

56-81-5

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 12600 mg/kg;

Iritasi: Mata-Kelinci 500 mg 24 Jam - Iritasi ringan; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam -« Iritasi ringan;
Toksisitas Multidosis: Penelanan/Oral-Mencit TDLo * 560 g/kg 8 Minggu-Berkelanjutan; Paru-
paru, Toraks, atau Pernapasan:Perubahan struktur atau fungsi pada trakea atau

bronkus; Penelanan/Oral-Mencit TDLo * 2800 mg/kg 25 Minggu-Berkelanjutan; Kulit dan Organ
Pelengkap:Lain-lain:Tumor; Tumorigenik:Mempermudah kerja karsinogen yang diketahui;
Mutagen: Analisis sitogenetik « Penelanan/Oral-Tikus ¢ 1 g/kg; Penghambatan DNA ¢ Rute Tidak
Dilaporkan-Manusia * Limfosit (Sel somatik) « 200 mmol/l;

Reproduktif: Penelanan/Oral-Tikus TDLo * 100 mg/kg (jantan 1 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada
Fertilitas:Mortalitas pasca-implantasi;

Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Mencit TDLo ¢ 87,5 g/kg 25 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik samar menurut kriteria RTECS; Paru-paru, Toraks, atau
Pernapasan:Tumor; Tumorigenik:Mempermudah kerja karsinogen yang diketahui
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 7 g/kg; Penelanan/Oral-Manusia TDLo ¢ 0,5 g/kg;
Perilaku:Somnolen (aktivitas tertekan umum); Perilaku:Perubahan dalam uji

psikofisiologis; Penelanan/Oral-Pria TDLo « 3371 pl/kg; Perilaku:Perubahan waktu tidur
(termasuk perubahan dalam righting reflex); Perilaku:Keadaan Gaduh Gelisah;
Perilaku:Koma; Penelanan/Oral-Tikus TDLo « 8000 mg/kg; Otak dan Selubung:Perubahan
degeneratif lain; Kardiak:Kardiomiopati, termasuk infark; Hati:Berbagai efek; Inhalasi-Tikus
LC50 + 5900 mg/m?* 6 Jam;

Iritasi: Mata-Kelinci « 500 mg - Iritasi parah; Kulit-Kelinci « 20 mg 24 Jam - Iritasi sedang;
Toksisitas Multidosis: Penelanan/Oral-Tikus TDLo * 188 g/kg 25 Hari-Intermiten;
Hati:Degenerasi perlemakan hati; Biokimia:Penghambatan enzim, induksi, atau perubahan dalam
kadar darah atau jaringan:Beberapa efek enzim; Biokimia:Metabolisme (perantara):Lipid,
termasuk pengangkutan;

(0,5% HINGGA 2%)

Etanol (30% HINGGA 40%) |64-17-5 Mutagen: Analisis sitogenetik * Penelanan/Oral-Manusia * 49014 g/kg 25 Tahun; Uji letal dominan «
Penelanan/Oral-Mencit « 3720 mg/kg 3 Hari; Morfologi Sperma ¢ Penelanan/Oral-Mencit »
1500 mg/kg 50 Hari;
Reproduktif: Penelanan/Oral-Tikus TDLo * 12 g/kg (hamil 9-12 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada
Embrio atau Janin:Toksisitas janin (kecuali kematian, misalnya janin kerdil); Penelanan/Oral-
Wanita TDLo « 5860 ml/kg (3T post pra-100 Hari); Efek Reproduktif:Abnormalitas Perkembangan
Spesifik:Kraniofasial (termasuk hidung dan lidah); Efek Reproduktif:Efek pada Bayi Baru
Lahir:Perilaku; Efek Reproduktif:Efek pada Bayi Baru Lahir.Efek tertunda;
Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Mencit « 400 g/kg 57 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik samar menurut kriteria RTECS;
Gastrointestinal:-Tumor; Penelanan/Oral-Mencit TDLo * 320 mg/kg 50 Minggu-Intermiten;
Tumorigenik:Agen tumorigenik samar menurut kriteria RTECS; Hati:Tumor; Darah:Limfoma,
termasuk penyakit Hodgkin

ﬁ%ﬁ/g'g'lr,‘\fGTéoj"fgf}‘:) 593-84-0  |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 * 593 mg/kg
Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 475 mg/kg; Perilaku:Waktu tidur berubah

Guanidinium Klorida 50-01-1 (termasuk perubahan dalam righting reflex); Perilaku:Keadaan Gaduh Gelisah;

(30% HINGGA 40%) Gastrointestinal:Hipermotilitas, diare;
Iritasi: Mata-Kelinci » 81400 ug -« Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi parah
Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 8471 mg/kg;
Iritasi: Kulit-Manusia ¢ 20% 24 Jam - Iritasi sedang;
Mutagen: Kerusakan DNA- Rute Tidak Dilaporkan-Manusia * Hati (Sel somatik) * 31,6 pmol/I
48 Jam;

Urea (30% HINGGA 40%) 57-13-6 Reproduktif: Intraplasenta-Wanita TDLo « 1400 mg/kg (hamil 16 Minggu); Efek Reproduktif:Efek
pada Fertilitas:Aborsi;
Tumorigen / Karsinogen: Penelanan/Oral-Tikus TDLo « 821 g/kg 1 Tahun-Berkelanjutan;
Tumorigenik:Neoplastik menurut kriteria RTECS; Darah:Tumor; Darah:Limfoma, termasuk
penyakit Hodgkin
Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 1288 mg/kg;

Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Iritasi: Mata-Kelinci « 100 mg 24 Jam - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci » 25 mg 24 Jam - Iritasi sedang;

Reproduktif: Kulit-Mencit TDLo * 480 mg/kg (hamil 6-13 Hari); Efek Reproduktif:Efek pada Embrio
atau Janin:Toksisitas janin (kecuali kematian, misalnya janin kerdil)
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: April 2022

Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Sifat GHS Klasifikasi
UE/CLP+Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB-Data tidak cukup

OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPeIritasi Kulit 2
GHS PBB-Iritasi Kulit 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Kulit 2

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPeIritasi Mata 2
GHS PBB-Iritasi Mata 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata 2

Sensitisasi Kulit

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

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP*Mutagenisitas Sel Nutfah 2
GHS PBB*Mutagenisitas Sel Nutfah 2
OSHA HCS 2012-Mutagenisitas Sel Nutfah 2

Toksisitas untuk Reproduksi

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

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan
Tunggal (STOT-SE, Specific Target Organ
Toxicity - Single Exposure)

UE/CLP+Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Tunggal 3: Efek Narkotika
GHS PBB-*Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Tunggal 3: Efek Narkotika
OSHA HCS 2012-Toksisitas Organ Target Spesifik Paparan Tunggal 3: Efek Narkotika

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan
Berulang (STOT-RE, Specific Target Organ
Toxicity - Repeated Exposure)

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi
Akut (Segera)

Dapat berdampak pada sistem saraf pusat. Gejala dapat termasuk pening, mengantuk,

letargi, koma, dan kematian.

Kronis (Tertunda)
Kulit

Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)
Mata

Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)
Penelanan

Akut (Segera)
Kronis (Tertunda)
Efek Mutagenik
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Data tidak tersedia

Menyebabkan iritasi kulit.
Data tidak tersedia

Menyebabkan iritasi mata serius.
Data tidak tersedia

Berbahaya jika ditelan.
Data tidak tersedia
Paparan berulang dan berkepanjangan dapat menimbulkan efek mutagenik.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: April 2022
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

Xpert BCR-ABL Ultra

Xpert BCR-ABL Ultra p190

| Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

DTT 96 Jam LC50 ikan Guppy 89,1 mg/I (Guanidinium tiosianat)

12.2 Persistensi dan Keteruraian

Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif

Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah

Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain

Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

Limbah Produk

Limbah Kemasan

13.2 Informasi Lain

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

dan/atau internasional.

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

dan/atau internasional.

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas pakai harus dianggap sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi, yang membutuhkan kewaspadaan standar. lkuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan
dengan benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah
kimia berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia
(WHO, World Health Organization)

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

141 14.2 Nama Pengapalan yang 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor Sesuai Berdasarkan PBB Bahaya Pengemasan Lingkungan

PBB Pengangkutan
DOT UN1993 Cairan mudah menyala, n.o.s. (etanol) 3 11 Tidak berlaku
TDG UN1993 Cairan mudah menyala, n.o.s. (etanol) 3 1 Tidak berlaku
IMO/IMDG UN1993 Cairan mudah menyala, n.o.s. (etanol) 3 1 Tidak berlaku
IATA/ICAO UN1993 Cairan mudah menyala, n.o.s. (etanol) 3 11 Tidak berlaku
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ada.

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

Tidak relevan.

| Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut, Kebakaran
Inventaris

Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
EDTA 6381-92-6 |Ya Tidak Tidak Tidak Tidak
Etanol 64-17-5 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Gliserol 56-81-5 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Guanidinium Klorida 50-01-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Proteinase K 39450-01-6 [Tidak Tidak Ya Tidak Tidak
Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Guanidine Tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Urea 57-13-6 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada

Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 B2, D2B
Produk tidak terkendali
*Gliserol 56-81-5 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
Produk tidak terkendali
*EDTA 6381-92-6 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
Produk tidak terkendali
*Urea 57-13-6 menurut kriteria klasifikasi
WHMIS
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 D2B
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 0,1%
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 1%
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
Lingkungan
A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara
Berbahaya
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan

A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan (MADL,
Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan (NSRL, No
Significant Risk Levels)

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Etanol 64-17-5 Tidak Tercantum
*Gliserol 56-81-5 Tidak Tercantum
*EDTA 6381-92-6 Tidak Tercantum
*Urea 57-13-6 Tidak Tercantum
*Natrium dodesil sulfat 151-21-3 Tidak Tercantum
*Guanidin Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
*Proteinase K 39450-01-6 Tidak Tercantum

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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Lembar Data Keselamatan Xpert BCR-ABL Ultra
Tanggal Berlaku: April 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

| Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode dan teks lengkap)
H302 - Berbahaya jika ditelan
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius

Penafian/Pernyataan Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini

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

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Aprile 2022

Sostituisce la versione del: Agosto 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto
Codice prodotto

Usi pertinenti identificati

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)
Telefono (generale)
Fornitore

Telefono (generale)

Telefono (Australia)

Xpert® BCR-ABL Ultra

GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

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

Uso in laboratorio

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563825319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo

Produttore

Produttore
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Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sostituisce la versione del: Agosto 2021

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Contiene componenti
liquidi, alcuni dei quali sono in polveri liofilizzate e reagenti contenuti nella cartuccia
e in contenitori separati per reagenti. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e
incolori. Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai
componenti sono a norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)e(2).

Tossicita orale acuta 4 - H302

Liquidi infammabili 2 - H225

Irritazione cutanea 2 - H315

Irritazione oculare 2 - H319

Mutagenicita sulle cellule germinali 2 - H341

Tossicita per organi dopo esposizione singola 3 - H371

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
PERICOLO

O @

Indicazioni di pericolo H225 - Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H315 - Provoca irritazione cutanea.
H319 - Provoca grave irritazione oculare.
H341 - Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
H371 - Pud provocare danni agli organi.
Consigli di prudenza
Prevenzione P210 - Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate. -
Non fumare.
P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.
P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.
P270 - Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
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Data di decorrenza: Aprile 2022
Sostituisce la versione del: Agosto 2021

Stoccaggio/Smaltimento

2.3 Altririschi
CLP

UN GHS

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Risposta P370+P378 - In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.

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

P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrso0).

P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.

P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313 - Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

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

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

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

Chemicals, GHS)

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS

Tossicita acuta - per via orale 4

Liquidi infiammabili 2

Irritazione cutanea 2

Irritazione oculare 2

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

PERICOLO

O @

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito.

Consigli
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di prudenza
Prevenzione

Liquido e vapori facilmente infiammabili.
Provoca irritazione cutanea.

Provoca grave irritazione oculare.

Puo provocare sonnolenza o vertigini.
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
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Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sostituisce la versione del: Agosto 2021

Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Evitare di respirare nebbie/vapori/aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil viso.
Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto.
Risposta In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso diirritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
Stoccaggio/Smaltimento Conservare in luogo fresco.
Conservare in luogo ben ventilato. Tenere il recipiente ben chiuso.
Conservare sotto chiave.
Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altririschi

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

OSHA HCS 2012 Tossicita acuta - per via orale 4
Liquidi infammabili 2
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2
Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti narcotici
Mutagenicita delle cellule germinali 2
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2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
PERICOLO

O P

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito.
Liquido e vapori facilmente infiammabili.
Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Puo provocare sonnolenza o vertigini.
Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
Consigli di prudenza
Prevenzione Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate.
- Non fumare.
Tenere il recipiente ben chiuso.
Evitare di respirare nebbie/vapori/aerosol.
Lavare accuratamente dopo l'uso.
Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil viso.
Risposta In caso di incendio: usare mezzi di estinzione appropriati.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a
riposo in posizione che favorisca la respirazione.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso diirritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI esposizione o di possibile esposizione: consultare un medico.
Stoccaggio/Smaltimento Conservare in luogo ben ventilato. Tenere il recipiente ben chiuso.
Conservare in luogo fresco.
Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altririschi

OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto € considerato pericoloso.
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Canada
In ottemperanza a: WHMIS
2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Liquidi infiammabili - B2
Tossico - D1B
Altri effetti tossici - D2B
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS

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

2.3 Altririschi
WHMIS Nessun dato disponibile

2.4 Altre informazioni

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

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele

Composizione
Nome Chimico |ldentificatori % DL50/CL50 Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva Commenti
CAS: . . .
DAL . UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glicerolo f\ﬁf‘tfo cp. | 40% AL g‘fggtlofféggarféizﬁo UE CLP: Eye Irrit. 2, H319; NDD
- 0, - 1
200-289.5 60% OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
CAS: . .
DAL ) UN GHS: Skin Irrit. 2;
Urea 138 | B0 AL | paestione/Orale-Rato |y ¢y p: skin init 2, H315; NDD
: 40% 9’9 OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
200-315-5
(5:(?(?;4 UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
Cloruro di Numero CE: DAL UE CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;
uanidinio 200-002-3 ! 30% AL | NDD Skin Irrit. 2, H315; NDD
9 . . 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Indice UE: Eve Irrit. 2-
607-148-00-0 yemt- &
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oS noestione/Orale-Rati | UN GHS: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 3; Skin Irit. 2;
Numero CE: DAL DI?SO « 7060 ma/k Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc,;
Etanolo ooeree | 0% AL | Rt GLsg | UE CLP: Flam. Lig. 2, H225; NDD
Indice UE: 40% + 20000 ppm 10 ore OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Acute Tox. 3;
603-002-00-5 Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
Guanidina g&fé4-0 DAL UE CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
tiocianato EINECS: 10% AL [ 593 mg/kg UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2B; NDD
209-812:1 15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
CAS: DALLO Aquatic Acute 2;
Sodio 151-21-3 0.5% AL Ingestione/Orale-Ratto | UE CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; NDD
dodecilsolfato | Numero CE: ’ 2;’/ DL50 « 1288 mg/kg Eye Irrit. 2, H319;
205-788-1 ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
S 016 DALLO UN GHS: Not Classified
Proteinasi K EINECS: 0,5% AL | NDD UE CLP: Not Classified NDD
: o ) -
254-457-8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
UN GHS: Not Classified
. 140
EDTA 026 e [ NDD UE CLP: Not Classified NDD
° OSHA HCS 2012: Not Classified

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

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

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

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

In caso di ingestione consultare immediatamente un medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.
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4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

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

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione Questo materiale e classificato come inflammabile, tuttavia & contenuto in flaconcini
e incendi inconsueti ed & improbabile che causi un pericolo di infiammabilita significativo durante 'uso.
Prodotti di combustione La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di
pericolosi carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.

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

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali

Evitare I'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una cartuccia,
evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti. Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
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7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Conservazione Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. Conservare il
recipiente/contenitore ben chiuso in luogo fresco e ben ventilato. Tenere lontano dai
materiali incompatibili.

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
Guanidina TWA  |Non stabilito Non stabilito Non stabilito
tiocianato
TWA Non stabilito 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
Etanolo (64-17-5) — —
STEL 1000 ppm STEL Non stabilito Non stabilito
TWA 15 mg/m3 (nebbia, particolato
Glicerolo (56-81-5) |TWA Non stabilito Non stabilito totale); TWA 5 mg/m3 (nebbia, frazione
respirabile)

8.2 Controlli delle esposizioni

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

accettabile.
Dispositivi di protezione individuale
Respirazione Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato

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

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

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

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

ambientale

Legenda delle abbreviazioni

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su

(Conferenza americana degli igienisti industriali governativi) esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health STEL = Short Term Exposure Limits (Limiti di esposizione e breve termine),

(Istituto nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro) sono basati su esposizioni di 15 minuti

OSHA = Occupational Safety and Health Administration
(Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)
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Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche
Descrizione del materiale

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

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

Colore Da bianco compatto a trasparente. Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di fusione/Punto di

Punto di ebollizione Dati mancanti Dati mancanti
congelamento
Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH Dati mancanti
Gravita specifica/densita relativa | Dati mancanti Solubilita in acqua Dati mancanti
. s . . s . | criteri di classificazione non sono
Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive : .
soddisfatti.

. . . | criteri di classificazione non sono
Proprieta ossidanti:

soddisfatti.
Volatilita
Pressione di vapore Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti
Tasso di evaporazione Dati mancanti
Infiammabilita
Punto di inflammabilita Dati mancanti UEL Dati mancanti
LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Ambientali

Coefficiente di ripartizione

Dati mancanti
ottanolo-acqua

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

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile a pressioni e temperature normali.

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

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

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

10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidanti.
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10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti pud liberare sottoprodotti tossici.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Glicerolo (DAL 40% AL 60%)

56-81-5

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 12600 mg/kg;

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

Tossicita per dosi multiple: Ingestione/Orale-Topo DTLo * 560 g/kg 8 settimane-continua;
Polmoni, torace o respirazione:variazione strutturale o funzionale nella trachea o nei
bronchi; Ingestione/Orale-Topo DTLo * 2800 mg/kg 25 settimane-continua; Pelle e appendici:
altro:tumori; Tumorigeno:facilita I’azione di note sostanze cancerogene;

Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Ingestione/Orale-Ratto * 1 g/kg; Inibizione del DNA -
Indefinito-Umano ¢ Linfociti (cellule somatiche) « 200 mmol/l;

Riproduttiva: Ingestione/Orale-Ratto DTLo * 100 mg/kg (1 G maschile); Effetti sulla riproduzione:
effetti sulla fertilita:mortalita post-impianto;

Tumorigeno/Cancerogeno: Ingestione/Orale-Topo DTLo * 87,5 g/kg 25 settimane-intermittente;
Tumorigeno:agente tumorigeno dubbio tramite i criteri RTECS; Polmoni, torace o
respirazione:tumori; Tumorigeno:facilita I’azione di note sostanze cancerogene

Etanolo (DAL 30% AL 40%)

64-17-5

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 7 g/kg; Ingestione/Orale-Umana DTLo * 0,5 g/kg;
Comportamentale:sonnolenza (attivita generale depressa); Comportamentale:variazioni nei
test psicofisiologici; Ingestione/Orale-Uomo DTLo * 3371 pl/kg; Comportamentale:alterazione
del tempo del sonno (compresa modificazione del riflesso di raddrizzamento);
Comportamentale:eccitamento; Comportamentale:coma; Ingestione/Orale-Ratto DTLo

8000 mg/kg; Cervello e meningi:altre variazioni degenerative; Cardiaca:cardiomiopatia
incluso l'infarto; Fegato:effetti multipli; Inalazione-Ratto CL50 * 5900 mg/m? 6 ore;
Irritazione: Occhio-Coniglio * 500 mg * Grave irritazione; Pelle-Coniglio « 20 mg 24 ore «
Irritazione moderata;

Tossicita per dosi multiple: Ingestione/Orale-Ratto DTLo « 188 g/kg 25 giorni-Intermittente;
Fegato:degenerazione del fegato grasso; Biochimica: inibizione, induzione enzimatica, oppure
variazione dei livelli enzimatici nel sangue o nei tessuti-effetti enzimatici multipli; Biochimica:
metabolismo (intermediaria):lipidi, inclusi i lipidi di trasporto;

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

Riproduttiva: Ingestione/Orale-Ratto DTLo * 12 g/kg (9-12 G grav.); Effetti sulla
riproduzione:effetti sull’embrione o sul feto:fetotossicita (eccetto morte, ad es., feto
sottosviluppato); Ingestione/Orale-Donna DTLo * 5860 ml/kg (3 anni pre-100 G post); Effetti
sulla riproduzione: specifiche anomalie dello sviluppo:craniofacciale (inclusi naso e lingua);
Effetti sulla riproduzione: effetti sul neonato.comportamentale; Effetti sulla riproduzione: effetti
sul neonato:effetti ritardati;

Tumorigeno/Cancerogeno: Ingestione/Orale-Topo * 400 g/kg 57 settimane-Intermittente;
Tumorigeni:agente tumorigeno dubbio tramite i criteri RTECS;

Gastrointestinali:tumori; Ingestione/Orale-Topo DTLo ¢ 320 mg/kg 50 settimane-Intermittente;
Tumorigeni:agente tumorigeno dubbio tramite i criteri RTECS; Fegato:tumori;
Sangue:linfoma, incluso il morbo di Hodgkin

Guanidina tiocianato
(DAL 10% al 15%)

593-84-0

Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 « 593 mg/kg

Cloruro di guanidinio
(DAL 30% AL 40%)

50-01-1

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 475 mg/kg; Comportamentale:alterazione del
tempo del sonno (compresa modificazione del riflesso di raddrizzamento);
Comportamentale:eccitamento; Gastrointestinale:ipermotilita, diarrea;

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

Urea (DAL 30% AL 40%)

57-13-6

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 8471 mg/kg;
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Irritazione: Pelle-Umana * 20% 24 ore * Moderata irritazione;

Mutageno: Danno al DNA ¢ Indefinito-Umano « Fegato (cellule somatiche) ¢ 31,6 umol/l 48 ore
Riproduttiva: Intraplacentale-Donna DTLo « 1400 mg/kg (16 S grav.); Effetti sulla riproduzione:
effetti sulla fertilita:aborto;

Tumorigeno/Cancerogeno: Ingestione/Orale-Ratto DTLo * 821 g/kg 1 anno-continua;
Tumorigeno:neoplastico secondo i criteri RTECS; Sangue:tumori; Sangue:linfoma,
compreso il morbo di Hodgkin

Sodio dodecilsolfato (DALLO
0,5% AL 2%)

151-21-3

Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 1288 mg/kg;

Irritazione: Occhio-Coniglio * 100 mg 24 ore * Moderata irritazione; Pelle-Coniglio * 25 mg 24 ore
* Moderata irritazione;

Riproduttiva: Pelle-Topo DTLo « 480 mg/kg (6-13 G grav.); Effetti sulla riproduzione: effetti
sull’embrione o sul feto:fetotossicita (eccetto morte, ad es., feto sottosviluppato)

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

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

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLP¢Irritazione cutanea 2
UN GHS¢lIrritazione cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione cutanea 2

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLPeIrritazione oculare 2
UN GHS¢Irritazione oculare 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione oculare 2

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHS*Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule germinali

UE/CLP+Mutagenicita sulle cellule germinali 2
UN GHS*Mutagenicita delle cellule germinali 2
OSHA HCS 2012+-Mutagenicita delle cellule germinali 2

Tossicita per la riproduzione

UE/CLP*Dati mancanti
UN GHS*Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP-Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti narcotici
UN GHS-eTossicita specifica per organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti narcotici

STOT-SE
OSHA HCS 2012°Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione singola 3: Effetti
narcotici
UE/CLP+Dati mancanti

STOT-RE UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato) Pud avere effetti sul sistema nervoso centrale. | sintomi possono includere vertigini,
sonnolenza, letargia, coma e decesso.

Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Cute

Acuto (immediato) Provoca irritazione cutanea.

Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Occhi

Acuto (immediato) Provoca grave irritazione oculare.

Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Ingestione

Acuto (immediato) Nocivo se ingerito.

Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Effetti mutageni L’esposizione ripetuta e prolungata pu¢ causare effetti mutageni.

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

CAS
Xpert BCR-ABL Ultra NDD 96 ore CL50 (Poecilia reticulata [guppy]) 89,1 mg/l (guanidina tiocianato)

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.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.

Pagina 109 di 236 301-2175, Rev. G



A‘e,oheim

Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sostituisce la versione del: Agosto 2021

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

141 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU ONU trasporto
DOT UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 Il Non applicabile
(etanolo)
TDG UN1993 Liquido inflammabile, n.a.s. 3 Il Non applicabile
(etanolo)
IMO/IMDG UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 1l Non applicabile
(etanolo)
IATAICAO |  UN1993 Liquido infiammabile, n.a.s. 3 1l Non applicabile
(etanolo)

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Non note.

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

Non pertinente.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Normativellegislazione in materia di ambiente, salute e sicurezza specifiche per la
sostanza o la miscela

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

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

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 B2, D2B

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

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

*Urea 57-13-6 in base ai criteri di
classificazione WHMIS
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 D2B
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 0,1%
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 1%
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
Stati Uniti

Posto di lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente

pericolose

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

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non in elenco
*Etanolo 64-17-5 Non in elenco
*Glicerolo 56-81-5 Non in elenco
*EDTA 6381-92-6 Non in elenco
*Urea 57-13-6 Non in elenco
*Sodio dodecilsolfato 151-21-3 Non in elenco
*Guanidina tiocianato 593-84-0 Non in elenco
*Proteinasi K 39450-01-6 Non in elenco
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USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

Stati Uniti - California
Ambiente

USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - California - Proposta 65 - Tossicita per lo sviluppo

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

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

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

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
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*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

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

massimi consentiti)
*Cloruro di guanidinio

*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di

rischio significativo)
*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato

*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

*Cloruro di guanidinio
*Etanolo

*Glicerolo

*EDTA

*Urea

*Sodio dodecilsolfato
*Guanidina tiocianato
*Proteinasi K

15.2 Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
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151-21-3
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39450-01-6

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco

Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
Non in elenco
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Scheda dati di sicurezza Xpert BCR-ABL Ultra
Data di decorrenza: Aprile 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Sostituisce la versione del: Agosto 2021

Sezione 16: Altre informazioni

Indicazioni pertinenti (codice e testo completo)
H302 - Nocivo se ingerito.
H319 - Provoca grave irritazione oculare.

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.

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

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 £ 4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

B T:2021 £ 8 A

Oy 1 LM EFHIURLIER

11 EREEA
LR Xpert® BCR-ABL Ultra

#Had-F GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 MEFLRECHORENLEERR. BLUHRING VAR
HESh &R T

1.3 BRET-IRELLHEBREOFM

EEA Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

XKE

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
BEE(—M8) 1(888)838-3222 -KEAT Va2
BEE(—8) 1 (408) 541-4191 -KE 4+

fit#a%3%E Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

AII—FY

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
B|EE(—M8) 33563825319-EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

A—=A3U7

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
BHEES (7—AM5YP) 1800 107 884

1.4 R ERES

HEEXE 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 BE:fEI R 2 A
HEEXE 1 (352) 323-3500 - HE 4+
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b

BHH 2022 FE 4 H
EEHT:2021 &£ 8 A

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

hvay 2: EiREEHDERN

EU/EEC

#41: #8% (EC)1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 (L3 3ET]
21 EFMEIREEYMOSE

CLP

22 INIER

CLP

R—3117/236

ERAEHER

FRE1ER
REXE

b2 E

XKD SDS (3, AEFRTCHERAINIFREURZDHBADIERTT, ZAYEESH. Z0—EB
(FEEFLEM KRB LUN— MY IPRIDEER B CEINLHETHRIEEHHIET, IA
THOHET, BATEBORATT, —HOYEDEFROBROREKIE. CLP IEE
1(5)(d) H&LU 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)E)ICHE-TLET

2MSH 04 - H302

5| K&K 2 - H225

EIERH 2 — H315

BRFI% 2 - H319

AR ZE 2R 2 - H341

HEBREZOEIEM 3 - H371

fEix

SO

H225 - 5| XD/ NERASLUZESR
H315 - RIEANDRIHESIEHTT
H319 - BICEEORIBESI ST
H341 - EEMREDHENDEEL
H371 - [ &8 EZ B M RetEn' DS

P210 - B/ RTEMEX/EEDEDDLOIBE NFEIDESTRCE, - BIE,

P233 - ZEEh{FHD,

P264 - BIDIRL\DHE . + 225D,

P270 - COE GEFERALTLSEIIEREPEUEE LI,

P280 - BhE& FR/MHEMR/THEDH R/ RETmEERT 5.

P370+P378 - XK MDIBA SHMICHBEYBEEEFAL TS,

P303+P361+P353 - K [§(BER)IC(FE LIIEE (EBIC, (FRINLEKBEZINTHIRCIE/ER
NERLCE, BIBERK/IOYI—THkAZE,

P321 - R ONEBENBHETHD FHEDCRIEEFRESE),

P362 - BUMERA T 3RIIC, B UERBERIVTHED,

P332+P313 - EERIENE LGS EEMDBIE/F L TER2(13,

P305+P351+P338 - BICAEIGE B E/AKTIEEICTIC, AVAD LY XEFRLTLY
TRBICHEZBEEINTIE 20k, TTEEKTD.

P337+P313 - IRRIEN RS E EEMDENE /F L2215,
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EEHT:2021 &£ 8 A

RE-L5  P501 - A, i, B, SLV/FBERMGRAIICH - THESIV/ELERREEEL

TUEEL,
2.3 zofhfElRE
CLP #5 (EC) No. 1272/2008 (CLP) [C#£U T, AHIGBEMES BENET
UN GHS

#H: UN L¥ R0 EHLURTICET SRR YATL(GHS)
21 EEMEILGEAYMOS R

UN GHS AEEn 04

B SRR 2

KR EDRI 2

BRI 2

BEENEEEY BERES REMER SR RE 2
2.2 SNIVEE
UN GHS

e

S DY

ERAEHER MHIATLHE

FIRMEDBERIKEZES
RENORHESIERIT,
BICEEORIHESIEHT,
RS PHENVESIESEITENHD,
BIFREESIERITIENENNS,

FRAEH

REXNEK FERIIHICKHREEEEEZETD,
FRTOREFTEFERESVTEMBTHET, BIkOEL,
B RTEE R/ BEN LIRS (TS, - BIE,
BHRENMKELS,
BIARIUAT - DR ER (TS,
BNkLD&. +7205%D.
Bt H3VE+ R ICBRRSNEIZEFR TOHERAT S,
PhEEFRITEMR/FHEDHR/REEEE AT 5.
BEICSUTREAGEEEERT S,
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190
EBEHT:2021 £ 8 H

IHRBE AKHRELCSGE SEAXCIGEY R EREZE AL TS,

RVRAANTEISE HEBEHHBESOHIEAICE LT, FRARGEBATREFICIES,
[N EIMGE . EPTUI-HRVEEMIERKRT S,
KIS (BER) B LRSS BB, BLEINEKBEIATFHCE/MNBRLCE, RIEER
KIV¥I—THHE,
HRAOWENNETHD (HEDCABERRESR).
BUMEATHEIC, FEUEKREBERVNTIED,
EEICRIBHEUSES EMOBE/FUTEZIT3,
BICASTIGE oMK TEEICTIC, AVAD N VAEERLTWTIE SB35 AL
NYE EZ0k. TTEERTD,
BORIBIHIGE EMOMS/FLTERTS,
REBEIERBOBRENDHII5E EMOME/FLETERITS,

RE-L7 RUKREET,
BN+ R BIEFATRELET . BEENCEALS.

RENITRET D,
#5. hig, B, BLU/ELGERMGRAICHOTRENRT/FERBBERRELT
B,

2.3 Z0fhfElRiE

UN GHS BIRIEE RS ERTOERIFNYAT L (GHS) Tl AR RBBREENELHBENT
WES .

KE(US)

#30L: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
21 LEMEFLIEEMOLEE

OSHA HCS 2012 2SN EO4

EIP 3737

B & DRI EK 2

BROFI8 2

BERNESREE BERES: REMER £ EMRERRY 2
2.2 FNIVER
OSHA HCS 2012

fEfx

S DY

ERAEEHER KHPATERE,
SIRMEOBERIKEES
RENORFHESIERIT,
BICEEORIHESIEHE_T .

R PHENVESISEITEN HD,
BIGFREESIESRITENENNS,
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EEHT:2021 &£ 8 A

FRAEH

REXEK FERIIHICHHREEEEHEZETD,
FRTOREFTEFRESVTERBTHET, BIKHEL,
B RTEE R/ BEN LIRS TS, - BIE,
BHRENMKELS,
FIAEKURAT - DR ZE TS,
BNkLDE., +52(05%D.
B H30E+ R ICIBRRSNEEHFAR TOHERT S,
FhEEFR/MEMR/ThENDIR/REEEERT S,

WREE XKEOPREUGE SHRCGEYGEEEERALTIE,
RUANEIS S BREEEHHLEROHRIGEACH LT, FRFEGEBTRIHICSES.
[ANBNGE. BVEVI-HVEERMICERT S
K& (BER) LB LSS  BESIC, BRINERBEINTHCIE/MIBR{CE, REER
KIDX¥D—THICTE,
BHAOLENBETHS (RSB ERHRESHR) .
BUERATSAIC, BRUREERITHE,
REICRIBNE UGS  EMOBS/FETERTS,
BICASTZGE B RKTEEICTIC VAV NV ZXEERLTNTERICHERE SR
NYIE DR, TITERRTD,
BORFENGEE  EMOBME/F L TeRT5,
REILEIRBOBRENHI5E  EROMS/FLHATERITS,

RE-L7 BRI+ BIBATRELET, BHRENELS,

EREUWKREET,
A, g, B, BLWECEEFRMGRAICH - THEMRV/FLEBRRBEHRELT
A AN

2.3 t0hEIRM

OSHA HCS 2012 KEFTE(29 CFR 1910.1200 - B EEHEMEE)CEIE AU REEREEMEH
BEhZEd,

A

#H0: WHMIS

21 EEMEFEIREEMDSEE

WHMIS B NERIK - B2
=M -D1B
ZOhDEMER - D2B

2.2 INIVEE

WHMIS

SRR - B2
#M%t-D1B
ZOtDEMEHR - D2B
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2.3 tnfhEkxE

WHMIS

2.4 FOihigEsR
FOMDIATORE, E—X. ZFOMDOE 2 L. BEEYID 1%EKETHRID ., FEKENT—-FEERFI (29 CFR 1910.1200) . ¥

BEEGRAMONEBEETICETZ EURS. $EEMEFEGREAYMOS BrETICETIHRAMYATLCRIREESYEL
HRBINTLEL,

T81L

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

hvay 3. B R UG 1ER

31 ME
A, FREI(EC)No 1272/2008 [CL2MBOEEEFH L TVEEA,
3.2 B&
=104
L4 HER % |LD50/LC50 FEMBHICEIHKSE JXVE
CAS: . . .
40% | g - UN GHS:Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3.

Juea- Zisggf. ~ Ebﬁgf?zgoéhm P EU CLP:Eye Irrit. 2, H319; NDA
500.550.5 60% 99 | OSHA HCS 2012:Eye Irrit. 2
CAS: Lo

30% _ UN GHS: Skin Irrit. 2;
13- B (2 ] S

7$ ZL;S . ~ ?L’E)Hz(/)ﬁ?glﬁjr; Ik EU CLP: Skin Irrit. 2, H315; NDA
00 MBS 40% 99 OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
CAS: CaLi 1 o .

50-01-1 UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
EC B2 30% EU CLP:Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;

ELTTZIY | S0 i000a ~ | NDA Skin Irrit. 2, H315; NDA
EU %2 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye lrrit. 2;

:5:2137:-5 ER/ZEO-ZYh UN GHS:Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
EC BE. 30% | LD50 « 7060 mg/kg Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc,;

I8/ 200.578.6 ~ | BA-Svt EU CLP:Flam. Liq. 2, H225; NDA
EU %E- 40% | LC50 + 20000 ppm OSHA HCS 2012:Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
603-602;00-5 10 B5FE Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.

FAYTUEEY CAS:593-84-0 10% EU CLP:Acute Tox. 4, H302, H313, H320

T EINECS: ~ | 593 mg/kg UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2B., NDA

- 209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
Aquatic Acute 2;
. - - 0, y
RFIVBREE S gésg;m 21-3 O'EA) EE/ZEO-5vk EU CLP:Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, | \ 5o
KU L 205 7;78'1 99, | LD5O * 1288 mglkg H319;
B ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
CAS: "
- 0.5% UN GHS: k5758

Z';.TK“ E?ﬁg%g?'e ~ |NDA EU CLP: k458 NDA

544578 2% OSHA HCS 2012: k548

~R—3121/236
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EEHT:2021 &£ 8 A

CAS: 1% UN GHS: %4548
EDTA 6381-92-6 ~ | NDA EU CLP: k%48 NDA
2% OSHA HCS 2012: k)48
thyvay 4. ICERBE
41 BERERBEDIHHA

WALLEE MENBEEORKRTOOHREBENCEASNDGIS S REARENBLETHE LR TFRSINE
Bh BKEBETHBEIDDHIIGACHET, FREROSSIBAEHRIET S, HEH
MEZRILESE . AB UK AIRERETOCRELELY; —ARINILTDFFWERTY b
AD%, ZOMOBE YNGR EREEEFE O CATHFRET), MEENFRLTVENES
(. ATIFRERT .

REICHEVEES HENBEORKETHOHEENCHERANGG S MBHENBETHI L FASNE
Bh. BEDKEEDEMTE., ZEERTTVBVKRECYEELTBVNLIICTS. MEL
BEMURIS A, &IE 20 2. BESCHRKTRBERFT S, FRULKREERIERO TR
RT3,

RICASEEZE HENBEORKETHOHEBENCHEANGG S MBHENBETHI L FASNE
Bh. MBECLEMUIS A, &IE 20 2. BESICHR/KTEER ST 5. BORIBNHS
B EMOBE/FETERTS,

RBANTHE HENBEORKRETHOHEBENCHERANDG S MBHENBETHI L FASNE
Bho RFANCIZER, KTAEPTNTRBORWN(EHNHEEE) . BHEFFELGNT
TZSW KEBNMEEERULS S OB LKA TR ETOTRELE, ERULEE
FELICEMOFHTERITS,

42 BEEELRAMEREDEVER/IEE
thyvay 11 AERERESEUTIZS,
4.3 DE(CGUEEPHGAREVBEESNI AR ARENIE TR

EEADAE BREINT, BEEOERBOKMESLTEKCEIEITONILENHNET AR FALISD
ME(TE LSHOSNATRERICONTE R TV ENHNFT,

HYay 5: KKEDOHE

5.1 JHXHA

Y H KA DA=B=2TL— (F). B. PR, FLR> BRI RFEEALET .
FEYGH KH T81L

5.2 L@ hELRBEDREEM

BEONKCBROBBESYE AWK EEDBEBINTONETH M)A TILICASTED. FIAICKELEXRE S KR
B D ATEEE R DB TUOET,

RIS EEL IR L Y REFECTSATFVIEN— NI, RERILY. RERLY. BRBILDOETELHES
BT RIEN HNET,

5.3 HMEADBNE

ETE . BRRITFIREEESY. B2 AREEATILENHNET,
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EEHT:2021 &£ 8 A

HYay 6. mHEDEE

6.1 AOFHEE. bR, BLUPERLEE

ANOTFFEE N—MYIRRIBLEBE . Cho0 AMAICH S 2 PRI BN EAINET , BYLRERE
BT, R UEEE-THNEL, BB REREE AL TICHBLE BB IR
H UM E (AN TR SR BILADON B ERE T3,

SRME MENBHRORRTHOREBNCEASNIHE . RBEBENBETHIEET A
Z{P=AN

6.2 IBiEFDFHIEE
KEE. TKE. HhTE. BENERBICHEATIORMC,

6.3 HUANERHYEROFTESLIVAR

HLAME LEORHNZE, FREFERL. A3 THREYERIL TS, FHE LY
ks sk b neyapr BeHKBICEZLBNTES ),

6.4 fthtHYavnSHE
thy3y 8- REHIHBLVREEE . BoICEYYay 13- BELOIEESRUTESL,

tHYay 7:BNHFKLERE

71 ZEHREDFVDOLHOTRHIGE
DKL HRGEREVNEBEBDFEA, D—MNYIHBEE LRSS, JHE UERRCMNENLSICL
TS, RBICFAELED, BIZABRLLIICLTESLY,

7.2 BEMERMHEST. REBREEN
R BESNIHSTRELTHEN BE/ S — IELIEEBIL, R RBLOR VS
IR E LTS B IEMEN SRELTRET S,

7.3 EMLBRERAE
thvay 1.2 EERRICETIERESBL TR,

thoay 8. RERIHSIVRERE

8.1 EH)I5A—4

KEBRRTA1F1Y
=8 ACGIH NIOSH OSHA
FAVTUBEITZIY |TWAs |ERERL |/ELL REGL
TWAs [ERERBL 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
I3/)-)L(64-17-5) - -
STEL (1000 ppm STEL BELL BELL
j s < 15 mg/m3 TWA (TR, 2MHF) ;
I - - - ATk o AT o
JUtE0—-)L(56-81-5) [TWAs [FXERHL BELL 5 mg/m3 TWA (4K . FEUR AT 81559 )
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8.2 REFIME
THMEES®

BEARRER
FRERE

8-l
RE- &%
RIERBEE

FRICDINT
ACGIH = XEEXFEEMRRE

NIOSH = I TBUE AN FBRE/ERLSHERM

OSHA = B Z&/HER

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

THABRR[EERL WSV BRE KRS CTGEY B LTSN, ZATIES
F. QEEE. BAESEE. FLREOMOIZMEEEEZFE>T, EXFOMELA
IHHERRFRAEBAGVNLIICLTUESN BELAMDEESNTOEIMGEE, 3F A
FE DM EEEHREL TS,

YMENBEEOKE THOHEZENCEASNGGE . FREENDECGILGFRINEE
ho b LIbETI5E . OSHA FEIRERFRHIICEILTIE. 29 CFR 1910.134 F7z(d BRMNTEE
EN 149 2R3V RERETHEISEHE . HOIVMERNRELLH S,
NIOSH/MSHA F7z(3 BRINHRZE EN 149 RFETADE RS,

e MREBG LTI EF AL TS,

HREAMTOMREEL T, FREIRI-MERERBEMAL. K EEMER/IMEL TS,

BB EEHSLUREMOIMDFNE R ROFTEICH TS,

TWA = Bl INE FHfE(L . 8 Brfdl/1 B, 40 B/ BREIODFEICE IVEHRIETT,
STEL = ERMRTRELR. 15 PHEA-AELTRZRETT,

©hay 9 YENSLVIEZMEE

9.1 YENHSLMLFMEE

HE0OERHA

e @ NS ROBEERD
" : . METH. FE EKEET

MRS i e BESNLERERATT, WHI
mATT,

& EoEh o, [ me

CETE F SRR

— IR E

A F TR B BER FATE

ARBE F TR pH F TR

HE-HREE F TR KB F TR

it F TR RERTE SRREEALL TR,

BT SRRMEALL TSR,

HERE

ERE F TR RREE F5TE

EREE F TR

A AT

Bl F AR UEL F TR

LEL TR BRFEN TR R

R

1958/ =) KDERARH THRR | |

9.2 Z0ihiEH

ZOMICH IS LTI R ISA- DI HIEE .

~R—3124/236
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BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EEHT:2021 &£ 8 A

O3y 10 REES LU RIS TE

10.1 RISt

BEOERICBVT, BRRERBESNTOE A,
10.2 LR EH

AE. BEOEESIUVENTREEREEREET,
10.3 BERICDEREM

ERYMORIAIE -3V B RELEEN.
I3/ —-VERT AT, BREE S D HDEE .

10.4 [EBEFREEH

EAEIEME REESTTIAFUDEN— My URBIET 2L SHORIEMERETETEERNBIET,
10.5 Bt ME

. BLRE,

10.6 KLY
EALEEE REESTTIAF VRN My URRET 2L EHORIEMERETIAEEENBET,

tHYay 1 EEHER

1.1 FEHER

[0%2)
StESH EIVED-5Y b LD50 « 12600 mg/kg;
RIE: B-HF - 500 mg 24 B « BEDQRAE; KE-UHF « 500 mg 24 B « BEDORIE;
HEHAESM EIREO-IUA TDLo-560 g/kg 8 BERE-#kHE; 47, M35, FELIFRZ fBEFEEREX
DS T (IHAENE L EERVRENO-I YA TDLo-2800 mglkg 25 BRE-#kis ; KEALUTHERE  ED
1t B9 fEE o BRI DRIEME DEEERETS;
HJ)t0—JL(40%~60%) 56-81-5 |ZER:HIIEEFZHERN « ERIVEO-5YF < 1 g/kg; DNARE « |RESNTUOELRER-EF - YV/ER
({A#@Ra) » 200 mmolll;
H5EEEV/#0O-59 b TDLo-100 mg/kg (1D AR) ; £ B £ IEBENDEZE BREBIETE,
[EE RSN AME  SET/AE0O-I9A TDLo-87.5 g/kg 25 SERI-FEIR Y ; /EE# 5% RTECS S ERHEIC
BWTESHERBFREDNEE ; 77, M35, LEAIFREE BE, EE7A BAMOEFAVIE OE T E{RE
33
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

I5/-)L(30%~40%)

64-17-5

AtEH ERZEO-59H LD50-7 g/kg: EE/#EO-E ~ TDLo+0.5 g/kg; 772/ B (— i F 8 DIE
) 78 R EEMNRECSIZELL EREO-BE TDLo-3371 ul/kg; 772/ EIRER D ZE{L (3T
BENVRHAOERESD); 72/ BE,; /72 B EEV&0O-5Y  TDLo-8000 mg/kg ; fibL UL TD
thDBITHEAL ; L BEEEOIDHEE ; /75 BROEE; |A-7v+ LC50-5900 mg/m? 6 B ;
PIE : RS- H ¥ - 500 mg- EEDREK; REFRIE-09F 20 mg 24 B - PIREORE;
HEAESM EREO-5Y b TDLo- 188 g/kg 25 B-RAR Y ; FH BRBAFFEENE ; £ 1L M RLEXHE
BANNDEEFDAE, FE, LI BROBRWER, £/162: A (FEY) IBE (BEEED);
TRE S FRET - EREO-E F-49014 g/kg 25 & BB AR - EIVEDQ-IIA-

3720 mg/kg 3 B ; FEF R RE- EEV#EO-Y IR -1500 mg/kg 50 B ;

4E5E - EEV/#20O-5Y b TDLo-12 g/kg (3E8R 9~ 12 B) ; £EEM : B FEL B IEANDEE RREE (HE
FREY, ETER EIEO-& M TDLo-5860 mikg (3 &FRT~100 Bi%) ; £EEM 1320672
EE BE(BEEEED) L BEM HLENDEE T8, LBEM L EADEE BRLE,
EEMRISEPAVIE BB NO-YIA-400 g/kg 57 BRE-FER A ; EE# 5 RTECS SEEEICHNT
EEMRSRENE ; 545 BE; E/ENO-Y9A TDLo-320 mg/kg 50 BRE-F R ; EEHA:
RTECS #EEEICSVWTESBHANFENEME ; i BE,; 417 VOINE(RIFIRESE)

FAITVEEIPZIY (10%~
15%)

593-84-0

2SS BEER-IUA LD50 « 593 mg/kg

/AL 729 (30%~40%)

50-01-1

SfEEM EIEO-59 0 LD50 « 475 mg/kg; 772 BRERIOZEL GISENRHOELEED) ; /78
BE; HiEE7 mES, TH;
RIE: B-9H ¥ 81400 pg « HIEEDRE; KIE-JHF « 500 mg 24 B « EEOF]EK

fR% (30%~40%)

57-13-6

2SI ERRO-5Y b LD50-8471 mg/kg;

HRAE : R IE-E 20 % 24 BERS - P2 E DRI

ZER:DNA 15 - SESNTUVELVREE-E b BFIE (IA#1RZ) - 31.6 pmol/L 48 BERS;

HETE : RR BB N-Z £ TDLo- 1400 mg/kg (WFUR 16 38) | £IBZ 14 : LIBFNDFZE RE,;
EERRSELPVIE ERENO-5Y TDLo-821 glkg 1 F-#kfk B 5% RTECS S EE#ICH T
EBEY 04 BE, 1% LVJ)IERIFIFESD)

RTVIVERBES MY [ (0.5% ~
2%)

151-21-3

SEE: EREO-5Y b LD50- 1288 mg/kg;

R4E : BRRIB-DH F-100 mg 24 B - RIEEORE; B ERIE-0HF 25 mg 24 B/ PIEEORIE;
4 RFE-YDA TDLo-480 mg/kg (1ER 6~13 B) ; £BEZEE  FEEL B IENDEE fREM (RE
FRBE, ETERC)

GHS %t k|

EU/CLP*T—3FZ
2sH UN GHS*T—4F7 2

OSHA HCS 2012*T7—53F 2

EU/CLP*f BRI 2
EEDEE-F# UN GHS*E BRI 2

OSHA HCS 2012+ [E%I% 2

EELGROERSG R

EU/CLP-ERHI% 2
UN GHS*BRD#II;& 2
OSHA HCS 2012°-fR %1% 2

BB B4R

EU/CLP**T—AF &
UN GHS*T—431 &
OSHA HCS 2012°7—5F &

MR R R

EU/CLP**T—AF &
UN GHS*T—4A1 &
OSHA HCS 2012°7—5F &

®5IHEMHE

EU/CLP**T—AF &
UN GHS*T—4A1 &
OSHA HCS 2012*7—5F 2

~R—3126/236

301-2175, Rev. G



%e,oheim

BET-RY—F Xpert BCR-ABL Ultra
B 2022 f£4 5 Xpert BCR-ABL Ultra p190
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej

Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r.

Zastepuje wersje z: Sierpien 2021

r.

Xpert BCR-ABL Ultra

Xpert BCR-ABL Ultra p190

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsigbiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu
Kod produktu

Xpert® BCR-ABL Ultra

GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;

GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane

Istotne zidentyfikowane
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent

Numer telefonu (informacje
ogoine)

Numer telefonu (informacje
ogoine)

Dostawca

Numer telefonu (informacje
ogoine)

Telefon (Australia)

Zastosowania laboratoryjne

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2

1 (408) 541-4191 — spoza USA

Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563 825319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

Australia i Nowa Zelandia: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent
Producent

Strona 135 z 236

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - sytuacje awaryjne catodobowo
1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert BCR-ABL Ultra
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert BCR-ABL Ultra p190
Zastepuje wersje z: Sierpien 2021 r.

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) dotyczy uzywanego
w laboratorium koncowego, gotowego produktu. Zawiera on ptynne sktadniki, z
ktorych niektore sg liofilizowanym proszkiem oraz odczynniki zamkniete w kartridzu i
w osobnych pojemnikach na odczynniki. Wszystkie odczynniki to przejrzyste,
bezbarwne ptyny. Zwolnienia z ujawniania informacji na temat niektérych skfadnikow
zgodnie z art.1(5)(d) i 29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2)
kodeksu CFR.

Toksycznos¢ ostra, doustnie, 4 — H302

Substancje ciekte tatwopalne 2 — H225

Podraznienie skory 2 — H315

Podraznienie oczu 2 — H319

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2 — H341

Dziatanie toksyczne na narzady w nastepstwie jednorazowego narazenia 3 — H371

2.2 Elementy oznakowania
CLP
NIEBEZPIECZENSTWO

O @

Zwroty dotyczace zagrozen H225 — Wysoce fatwopalna ciecz i pary

H315 — Dziata draznigco na skore
H319 — Powoduje powazne podraznienia oczu
H341 — Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne
H371 — Moze powodowac uszkodzenie narzgdow

Zwroty wskazujace srodki

ostroznosci
Zapobieganie P210 — Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub

gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.
P233 — Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P264 — Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P270 — Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280 — Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert BCR-ABL Ultra
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert BCR-ABL Ultra p190
Zastepuje wersje z: Sierpien 2021 r.

Reagowanie P370 + P378 — W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami):
Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skoére pod strumieniem
wody/prysznicem.
P321 — Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace
pierwszej pomocy).
P362 — Zanieczyszczong odziez zdjgc i wypraé przed ponownym uzyciem.
P332 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.
P337 + P313 — W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

Przechowywanie/usuwanie P501 — Zawartos$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

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

GHS ONZ

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

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Toksycznosé ostra, doustnie, 4
Substancje ciekte tatwopalne 2
Podraznienie skory 2
Podraznienie oczu 2
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego narazenia
3: Dziatanie narkotyczne
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz
NIEBEZPIECZENSTWO

O@

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Wysoce fatwopalna ciecz i pary
Dziata draznigco na skore
Powoduje powazne podraznienia oczu
Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy
Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Zapobieganie Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
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Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.
Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Stosowac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Stosowa¢ wymagane srodki ochrony indywidualnej.
Reagowanie W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
Zastosowacé okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).
Zanieczyszczong odziez zdjgc i wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegngé porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Kontynuowac
ptukanie.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegngé¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

Przechowywanie/usuwanie Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywacé pojemnik szczelnie
zamkniety.
Przechowywac¢ pod zamknieciem.
Zawartosc i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

GHS ONz Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.

Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

OSHA HCS 2012 Toksycznos¢ ostra, doustnie, 4
Substancje ciekte fatwopalne 2
Podraznienie skoéry 2
Podraznienie oczu 2
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego narazenia
3: Dziatanie narkotyczne
Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze 2

2.2 Elementy oznakowania

OSHA HCS 2012
NIEBEZPIECZENSTWO

O P

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Wysoce fatwopalna ciecz i pary
Dziata draznigco na skore
Powoduje powazne podraznienia oczu
Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy
Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i/lub
gorgcych powierzchni. - Palenie wzbronione.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.
Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Stosowac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Reagowanie W przypadku pozaru: Uzy¢ odpowiednich srodkéw gasniczych.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
Zastosowacé okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajgce dotyczace pierwszej
pomocy).
Zanieczyszczong odziez zdjgc i wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegngé porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Kontynuowac
ptukanie.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegngé¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
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Przechowywanie/usuwanie

2.3 Inne zagrozenia
OSHA HCS 2012

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywacé pojemnik szczelnie
zamkniety.
Przechowywaé¢ w chtodnym miejscu.

Zawartos¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanéw
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczaca przekazywania informacji o zagrozeniach).

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

WHMIS

Substancje ciekte tatwopalne — B2

Dziatanie toksyczne — D1B

Inne dziatanie toksyczne — D2B

2.2 Elementy oznakowania

WHMIS

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub nie sg
uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczgcymi przekazywania informacji o zagrozeniach (29 CFR
1910.1200), dyrektywami UE dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie

Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

®

Substancje ciekte tatwopalne — B2

Dziatanie toksyczne — D1B

Inne dziatanie toksyczne — D2B

Brak dostepnych danych

Sekcja 3: Skiad i informacje o skladnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw substancji zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008.

3.2 Mieszaniny

Skitad
Nazwa chemiczna [ldentyfikatory % [LD50/LC50 Klasyfikacje z_godnle z Komentarze
rozporzadzeniem/dyrektywa
gg; 5 4005; LD50 (droga UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glicerol Numer WE: DOO pokarmowa, szczur) * | CLP UE: Eye Irrit. 2, H319; BDD
200-289-5 ’ 60% 12 600 mg/kg OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
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. g;\1s36 3%?/0 LD50 (droga UN GHS: Sk.in Irrit. 2;

Mocznik Numer WE: DO pokarmowa, szczur) « | CLP UE: Skin Irrit. 2, H315; BDD
200-315-5 ’ 40% 8471 mg/kg OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
g€g11 oD UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit..2; Eye Irrit. 2;

Chlorowodorek Numer WE: 30% CL_P UI_E: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;

Lanidvn 200-002-3 ’ DO BDD Skin Irrit. 2, H315; BDD

guanidyny Indeks UE: 20 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl): Skin Irrit. 2:
607-148-00-0 j Eye Irit. 2;

CAS: LD50 (droga UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2:
ﬁt&i’fWE_ 3%?/0 ggggrmg}’l‘g’ SZCZUM) * | Eve Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.:

Etanol 200-578-6 ’ DO |LC50 (wdychanie CLP UE: Flam. Liq. 2, H225; BDD
Indeks UE: 40% | szczur) + 20 000 r;pm OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin
603-002-00.-5 10 godzi Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.

godzin
- CAS: 593-84-0 oD CLP UE: Acute Tox. 4, H302, H313,_H320 _

Tiocyjanian EINE-CS' 10% 593 mglkg UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. BDD

guanidyny 209-812-1 DO 2B;

15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
. oD Aquatic Acute 2;

Sodu ﬁﬁ‘:‘é :?,\1"521 3| 05% tgf:réfgsvga szczur) - | CLP UE: Acute Tox. 4, H302; Skin It 2, H315; | gy

dodecylosiarczan 205-788-1 : DO 1288 mg/kg, Eye Irrit. 2, H319;

2% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
o 016 e UN GHS: Nie sklasyfikowano

Proteinaza K EINECS: bO BDD CLP UE: Nie sklasyf!kowano . BDD
254-457-8 20, OSHA HCS 2012: Nie sklasyfikowano
CAS: 1002 UN GHS: Nie sklasyfikowano

EDTA 6381-92-6 DO BDD CLP UE: Nie sklasyfikowano BDD

20, OSHA HCS 2012: Nie sklasyfikowano

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie

Skoéra
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Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzié¢
poszkodowang osobe na Swieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem
podac tlen. Nie stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana
wdychata substancje. Zastosowaé sztuczne oddychanie za pomocag maski twarzowej
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzadzenia
medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowac
sztuczne oddychanie.

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

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

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

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

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

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze Stosowac rozpylang wode (mgietke), piane, proszek gasniczy lub dwutlenek wegla.
Niewlasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegdblne zagrozenia Ten materiat jest sklasyfikowany jako tatwopalny, jednak znajduje sie w matych
zwigzane z pozarem i fiolkach i jest mato prawdopodobne, aby powodowat znaczne zagrozenie
wybuchem tatwopalnoscig podczas uzytkowania.

Niebezpieczne produkty Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
spalania dwutlenku wegla, tlenkéw siarki, tlenkéw azotu.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Strazacy powinni nosi¢ kompletng odziez ochronng, w tym autonomiczny aparat oddechowy.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Indywidualne srodki Podane indywidualne srodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

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

Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli
materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.
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6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegaé¢ odptywowi do drog wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszardw.

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

6.3 Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania

skazenia

Metody zapobiegajace

rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

W przypadku niewielkich wyciekow, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek recznikiem
papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatéw do kanalizaciji.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie si¢ z
produktem

Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie
uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikaé
zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tgcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Przechowywanie

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Przechowywac¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Pojemnik/opakowanie przechowywac¢ $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé z dala od niezgodnych materiatow.

Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne

Wynik ACGIH NIOSH OSHA
Tlocyjanlan TWA  [Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono
guanidyny
Etanol (64-17-5) TWA  [Nie ustalono 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA

ano -17-
STEL (1000 ppm STEL Nie ustalono Nie ustalono
15 mg/m3 TWA (mgietka, catkowita

Glicerol (56-81-5) TWA  [Nie ustalono Nie ustalono liczba czastek); 5 mg/m3 TWA (mgietka,

frakcja wziewna)
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8.2 Kontrola narazenia

Techniczne $rodki kontroli Nalezy stosowac¢ dobrg wentylacje ogding. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciagi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywac poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitow narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanc;ji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy
stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia
objawéw nalezy uzywaé odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normag
NIOSH/MSHA lub Norma Europejskg EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

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

Kontrola narazenia Przestrzegaé¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania z

srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skrotéw

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie

(Amerykanska Konferencja Rzgdowych Hygienists Przemystowych) narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Narodowy STEL = Short Term Exposure Limits, limity narazenia krétkoterminowego na

Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) podstawie 15-minutowego narazenia

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja
ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)

Sekcja 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych
Opis materiatu

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

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

Kolor Biata do bezbarwnej Zapach Bezwonne

Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogéine

Punkt wrzenia Brak danych Tem_per_atura . Brak danych

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH Brak danych

Cigzar whasciwy/Gestosc Brak danych Rozpuszczalnos¢é w wodzie Brak danych

wzgledna

Lepkosc Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Kryte_rla Klasyfikacji nie zostaty
spetnione.

Wiasciwosci utleniajace: Kryte.rla klasyfikacji nie zostaty

spetnione.

Lotnos¢

Prezno$¢ pary Brak danych Gesto$¢ pary Brak danych

Wspodtczynnik parowania Brak danych
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Latwopalnos¢

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych
LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych
Srodowisko

Wspotczynnik podziatu:

n-oktanol/woda Brak danych

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakciji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Stabilny w warunkach normalnej temperatury i cisnienia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzaciji.
Etanol jest tatwopalny i niezgodny z kwasami.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, srodki utleniajgce.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 12 600 mg/kg;

Podraznienie: Oczy, krolik « 500 mg, 24 h « Lagodne podraznienie; Skora, kroélik « 500 mg

24 h « Lagodne podraznienie;

Toksycznos¢ przy narazeniu powtarzanym: TDLo (droga pokarmowa, mysz) * 560 g/kg

8 tygodni, narazenie ciagte; Pfuca, klatka piersiowa lub uktad oddechowy.Zmiany
strukturalne lub funkcjonalne w tchawicy lub oskrzelach; TDLo (droga pokarmowa, mysz)
» 2800 mg/kg 25 tygodni, narazenie ciagte; Skdra i przydatki:Inne:Guzy; Dziatanie
rakotwdrcze:Utatwia dzialanie znanych karcynogenoéw;

Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna * Droga pokarmowa, szczur « 1 g/kg; inhibicja
DNA « Niezgtoszona droga, cztowiek ¢ Limfocyty (komorki somatyczne) « 200 mmol/l;

Uktad rozrodczy: TDLo (droga pokarmowa, szczur) « 100 mg/kg (1 dzien, samiec); Dziatanie
na rozrodczoéé:Dziatanie na plodnosé:Smiertelno$é po zagniezdzeniu;
Rakotwérczy/karcynogen: TDLo (droga pokarmowa, mysz) » 87,5 g/kg 25 tygodni,
narazenie nieciagte; Dziatanie rakotworcze:Niejednoznaczna klasyfikacja jako srodek
rakotworczy wg kryteriow RTECS; Pfuca, klatka piersiowa lub ukfad oddechowy:Guzy;
Dziatanie rakotworcze:Utatwia dziatanie znanych karcynogenéw

Glicerol (OD 40% DO 60%) 56-81-5
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Xpert BCR-ABL Ultra p190

Etanol (OD 30% DO 40%)

64-17-5

Toksycznos¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 7 g/kg; TDLo (droga pokarmowa,
cziowiek) * 0,5 g/kg; Zmiany behawioralne:Sennos¢ (ogolna aktywnos¢ depresyjna);
Zmiany behawioralne:Zmiany w wynikach badan psychofizjologicznych; TDLo (droga
pokarmowa, mezczyzna) * 3371 pl/kg; Zmiany behawioralne:Zmieniony czas snu (w tym
zmiana postawy i utozenia); Zmiany behawioralne:Pobudzenie; Zmiany
behawioralne:Spiaczka; TDLo (droga pokarmowa, szczur) « 8000 mg/kg; Mézg i opony:Inne
zmiany degeneracyjne; Migsieri sercowy:Kardiomiopatia, w tym zawat; Watroba:Wiele
dziatan; LC50 (wdychanie, szczur) « 5900 mg/m? 6 godzin;

Podraznienie: Oczy, krolik « 500 mg * Ciezkie podraznienie; Skoéra, krolik « 20 mg 24 godziny
* Umiarkowane podraznienie;

Toksycznos¢ przy narazeniu powtarzanym: TDLo (droga pokarmowa, szczur) « 188 g/kg
25 dni, narazenie nieciagte; Watroba:Sttuszczenie watroby; Zmiany biochemiczne:Inhibicja
lub indukcja enzymatyczna albo zmiana poziomoéw we krwi lub w tkankach:Wiele dziatan
enzymatycznych; Zmiany biochemiczne:Metabolizm (po$redni):Lipidy, w tym transport;
Dziatanie mutagenne: Analiza cytogenetyczna ¢ Droga pokarmowa, cztowiek * 49 014 g/kg
25 lat; Badanie dominujgcej mutacji letalnej « Droga pokarmowa, mysz « 3720 mg/kg 3 dni;
Morfologia nasienia « Droga pokarmowa, mysz « 1500 mg/kg 50 dni;

Uktad rozrodczy: TDLo (droga pokarmowa, szczur) » 12 g/kg (9-12 dni, cigza); Dziatanie na
rozrodczosc:Dziatanie na zarodek lub ptod:Fetotoksycznosé (z wyjatkiem zgonu, np.
opoznienie rozwoju ptodu); TDLo (droga pokarmowa, kobieta) « 5860 ml/kg (3 lata przed —
100 dni po); Dziatanie na rozrodczo$¢:Specyficzne nieprawidtowo$ci rozwojowe:Czaszkowo-
twarzowe (w tym nos i jezyk); Dziatanie na rozrodczo$c:Dziatanie na noworodka:Zmiany
behawioralne; Dziatanie na rozrodczo$c:Dziatanie na noworodka:Opoéznione dziatania;
Rakotwérczy/karcynogen: Droga pokarmowa, mysz * 400 g/kg 57 tygodni, narazenie
nieciagte; Dziatanie rakotwércze:Niejednoznaczna klasyfikacja jako srodek rakotwoérczy
wg kryteriow RTECS; Uktad pokarmowy:Guzy; TDLo (droga pokarmowa, mysz) « 320 mg/kg
50 tygodni, narazenie nieciggte; Dziatanie rakotwodrcze:Niejednoznaczna klasyfikacja jako
srodek rakotwoérczy wg kryteriow RTECS; Watroba:Guzy; Krew:Chtoniak, w tym choroba
Hodgkina

Tiocyjanian guanidyny
(OD 10% DO 15%)

593-84-0

Toksycznos¢ ostra: LD50 (Srodotrzewnowo, mysz) » 593 mg/kg

Chlorek guanidyny
(OD 30% DO 40%)

50-01-1

Toksycznos¢ ostra: Potkniecie/doustnie-szczur LD50 « 475 mg/kg; zmiany
behawioralne:Zmiana schematu snu (w tym zmiana postawy i utozenia);
Behawioralne:Pobudzenie; Ukfad pokarmowy:Wzmozona motoryka, biegunki;
Podraznienie: Oczy, krolik « 81 400 ug * Umiarkowane podraznienie; Skora, krolik « 500 mg
24 godziny « Ciezkie podraznienie;

Mocznik (OD 30% DO 40%)

57-13-6

Toksycznos¢ ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 8471 mg/kg;

Podraznienie: Skora, cztowiek ¢ 20% 24 godziny « Umiarkowane podraznienie;

Dziatanie mutagenne: Uszkodzenie DNA + Niezgtoszona droga, cztowiek * Watroba (komorki
somatyczne) « 31,6 pmol/l 48 godzin;

Uktad rozrodczy: TDLo (Srédtozyskowo, kobieta) « 1400 mg/kg (16 tygodni, cigza); Dziatanie
na rozrodczo$¢:Dziatanie na ptodno$c:Aborcja;

Rakotwoérczy/karcynogen: TDLo (droga pokarmowa, szczur) « 821 g/kg 1 rok, narazenie
ciagte; Dziatanie rakotworcze:Nowotworowe wg kryteriow RTECS; Krew:Guzy;
Krew:Chtoniak, w tym choroba Hodgkina

Sodu dodecylosiarczan
(OD 0,5% DO 2%)

151-21-3

Toksycznosé ostra: LD50 (droga pokarmowa, szczur) « 1288 mg/kg;

Podraznienie: Oczy, krolik « 100 mg 24 godziny « Umiarkowane podraznienie; Skora, krolik ¢
25 mg 24 godziny * Umiarkowane podraznienie;

Uktad rozrodczy: TDLo (skéra, mysz) « 480 mg/kg (6—13 dni, cigza); Dziatanie na
rozrodczosc:Dziatanie na zarodek lub ptod:Fetotoksycznosé (z wyjatkiem zgonu, np.
opoznienie rozwoju ptodu)
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Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP+Brak danych
Toksycznos$¢ ostra GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP*Podraznienie skory 2
Dziatanie zrgce/draznigce na skore GHS ONZ *Podraznienie skory 2
OSHA HCS 2012<Podraznienie skory 2
UE/CLP+*Podraznienie oczu 2

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu GHS ONZ *Podraznienie oczu 2
OSHA HCS 2012+Podraznienie oczu 2
UE/CLP+Brak danych

Uczulenie skory GHS ONZ <Brak danych

OSHA HCS 2012<Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP+Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP+Brak danych

Rakotwdérczose GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP+Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 2

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze GHS ONZ-+Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 2
OSHA HCS 2012<Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 2
UE/CLP*Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos$é GHS ONZ <Brak danych

OSHA HCS 2012<Brak danych

UE/CLP+Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego
narazenia 3: Dziatanie narkotyczne

STOT-SE GHS ONZ-<Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie
jednorazowego narazenia 3: Dziatanie narkotyczne

OSHA HCS 2012+Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastepstwie
jednorazowego narazenia 3: Dziatanie narkotyczne

UE/CLP*Brak danych

STOT-RE GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012<Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie

Wdychanie

Ostry (natychmiastowy) Moze wptywac na osrodkowy uktad nerwowy. Do objawdw mogag naleze¢ zawroty
gtowy, sennosc, letarg, spigczka i zgon.

Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Skoéra

Ostry (natychmiastowy) Dziata draznigco na skore.

Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostry (natychmiastowy) Powoduje powazne podraznienia oczu.

Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Potknigcie

Ostry (natychmiastowy) Dziata szkodliwie po potknigeciu.
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Przewlekly (op6zniony)
Dziatania mutagenne

Brak dostepnych danych
Powtarzane i dtugotrwate narazenie moze mie¢ dziatanie mutagenne.

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢é

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra

BDD

96 godzin LC50 gupik 89,1 mg/l (tiocyjanian guanidyny)

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

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

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady produktu

Odpady opakowan

13.2 Inne informacje

Zawartosc i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migedzynarodowymi przepisami.
Zawartosc i/lub pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migedzynarodowymi przepisami.

Preparaty biologiczne, produkty stuzgce do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako materiaty
potencjalnie zakazne i wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegac
obowigzujgcych w instytucji procedur dotyczgcych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikéw. Te materiaty moga stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne,
ktérych usuwanie musi sie odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania.
Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania, wéwczas prébki
biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.
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Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

141 14.2 Prawidtowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
Numer nazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ONz ONZ transporcie
DOT UN1993 tatwopalna ciecz, n.o.s. 3 Il Nie dotyczy
(etanol)
TDG UN1gg3 | tatwopalnaciecz,n.os. 3 Il Nie dotyczy
(etanol)
IMOIIMDG | UN1993 | tatwopainaciecz, n.oss. 3 Il Nie dotyczy
(etanol)
IATA/ICAO | UN1993 | tatwopalnaciecz,n.os. 3 1l Nie dotyczy
(etanol)

14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nieznane.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre, pozar
Wykaz
Element CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

EDTA 6381-92-6  |Tak Nie Nie Nie Nie
Etanol 64-17-5 Tak Nie Tak Nie Tak
Glicerol 56-81-5 Tak Nie Tak Nie Tak
Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Tak Nie Tak Nie Tak
Proteinaza K 39450-01-6 |Nie Nie Tak Nie Nie
Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Tak Nie Tak Nie Tak
Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie Tak Nie Tak
Mocznik 57-13-6 Tak Nie Tak Nie Tak
Kanada

Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 B2, D2B

Produkt nie podlegajgcy
*Glicerol 56-81-5 kontroli wedtug kryteriow

klasyfikacji WHMIS
Produkt nie podlegajgcy
*EDTA 6381-92-6 kontroli wedtug kryteriow
klasyfikacji WHMIS
Produkt nie podlegajacy
*Mocznik 57-13-6 kontroli wedtug kryteriow
klasyfikacji WHMIS
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*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 D2B

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje

Kanada — WHMIS - Lista skladnikow podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje

*Etanol 64-17-5 0,1%

*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje

*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje

*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje

*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 1%

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje

Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA - Lista substancji priorytetowych

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
USA

Dotyczace pracy
USA - OSHA - Zarzadzanie bezpieczenstwem procesow — wysoce niebezpieczna
substancja chemiczna

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
USA - OSHA - Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
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Dotyczace srodowiska

USA - CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych
substancji zanieczyszczajacych powietrze

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
USA - CERCLA/SARA - Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci
*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
*Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
USA - CERCLA/SARA - Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci
*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA - Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych
substanciji
*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA - Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle
niebezpiecznych substancji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Etanol 64-17-5 Nie figuruje
Glicerol 56-81-5 Nie figuruje
*EDTA 6381-92-6 Nie figuruje
*Mocznik 57-13-6 Nie figuruje
*Sodu dodecylosiarczan 151-21-3 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
*Proteinaza K 39450-01-6 Nie figuruje
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r.
Zastepuje wersje z: Sierpien 2021 r.

USA — CERCLA/SARA - Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

USA — CERCLA/SARA - Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

Stany Zjednoczone - Kalifornia
Dotyczace srodowiska
USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ rozwojowa

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r.
Zastepuje wersje z: Sierpien 2021 r.

USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istothego zagrozenia (NSRL)

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

USA - Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Chlorowodorek guanidyny
*Etanol

*Glicerol

*EDTA

*Mocznik

*Sodu dodecylosiarczan
*Tiocyjanian guanidyny
*Proteinaza K

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje

Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
Nie figuruje
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert BCR-ABL Ultra
Data wejscia w zycie: Kwiecien 2022 r. Xpert BCR-ABL Ultra p190
Zastepuje wersje z: Sierpien 2021 r.

Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty (numer i petny tekst)

Oswiadczenie dotyczace
odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu.
H319 — Powoduje powazne podraznienia oczu.

Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znac, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg
we wiasnym zakresie okre$li¢ dziatania, wiasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczace konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatéw, doktadno$ci niniejszych informacji,
wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozern powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane za
doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.
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Ficha de Dados de Segurancga
Data da entrada em vigor: Abril de 2022
Data de substituicdo: Agosto de 2021

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Seccao 1: Identificacao da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 lIdentificador do Produto

Nome do produto
Cédigo do produto

Uso(s) relevante(s)
identificado(s)

Xpert® BCR-ABL Ultra

GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

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

Utilizagao laboratorial

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de segurang¢a do material

Fabricante

Telefone (Geral)
Telefone (Geral)
Fornecedor

Telefone (Geral)

Telefone (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América
www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - Opgao 2 (EUA)
1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563825319 - UE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante
Fabricante
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

Seccao 2: Identificagcao dos perigos

UE/CEE
Segundo: Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [com a ultima redagdo que lhe foi dada pelo
Regulamento 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

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

Toxicidade oral aguda 4 — H302

Liquidos inflamaveis 2 — H225

Irritacdo cutdnea 2 — H315

Irritagdo ocular 2 — H319

Mutagenicidade de células germinativas 2 — H341
Toxicidade para 6rgaos com exposi¢céo unica 3 — H371

2.2 Elementos do rétulo

CLP
PERIGO

O@

Adverténcias de perigo H225 — Liquido e vapor facilmente inflamaveis
H315 — Provoca irritagédo cutanea
H319 — Provoca irritagéo ocular grave
H341 — Suspeito de provocar anomalias genéticas
H371 — Pode afetar os 6rgaos
Recomendacgodes de

prudéncia

Prevengao P210 - Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.
— Néo fumar.
P233 — Manter o recipiente bem fechado.
P264 — Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
P270 — Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
P280 — Usar luvas de protegao/vestuario de protecao/protecédo ocular/protegao
facial.
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

Resposta P370+P378 — Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingéo.

P303+P361+P353 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):

Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar

um duche.

P321 — Tratamento especifico (ver informagao de primeiros-socorros suplementar

no presente rétulo).

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

P332+P313 — Em caso de irritagcdo cutanea: consulte um meédico.

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

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

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

P337+P313 — Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.
Conservagao/Eliminagado P501 — Eliminar o contetido e/ou recipiente em conformidade com a regulamentacao

local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros riscos

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

GHS da ONU

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 4
Liquidos inflamaveis 2
Irritagdo cuténea 2
Irritagdo ocular 2
Exposi¢ao Unica com toxicidade para érgao-alvo especifico 3: Efeitos narcéticos
Mutagenicidade em células germinativas 2
PERIGO

O @

Adverténcias de perigo Nocivo por ingestao
Liquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritagéo cutanea
Provoca irritagéo ocular grave
Pode provocar sonoléncia ou vertigens
Suspeito de provocar anomalias genéticas.

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU

Recomendacgodes de
prudéncia
Prevengao Pedirinstrugdes especificas antes da utilizagao.
Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes
de seguranga.
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.

— Nao fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Evitar respirar névoas/vapores/aerossois.

Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar luvas de protecao/vestuario de protegdo/protecao ocular/protegao facial.

Usar o equipamento de protecao individual exigido.

Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingao.

EM CASO DE INALACAOQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em

repouso numa posigéo que nao dificulte a respiragao.

Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS

ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente

toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

Tratamento especifico, ver informagao de primeiros-socorros suplementar.

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

Em caso de irritagdo cutédnea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com

agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for

possivel. Continuar a enxaguar.

Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.

EM CASO DE exposigéo ou suspeita de exposigédo: consulte um médico.
Conservagao/Eliminagao Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,

nacional e/ou internacional.

2.3 Outros riscos

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

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Toxicidade oral aguda 4
Liquidos inflamaveis 2
Irritacdo cutanea 2
Irritagdo ocular 2
Exposicao unica com toxicidade para drgao-alvo especifico 3: Efeitos narcoticos
Mutagenicidade em células germinativas 2
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

2.2 Elementos do rétulo

OSHA HCS 2012
PERIGO

O P

Adverténcias de perigo Nocivo por ingestao
Liquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritagéo cutanea
Provoca irritagéo ocular grave
Pode provocar sonoléncia ou vertigens
Suspeito de provocar anomalias genéticas.
Recomendacgodes de
prudéncia
Prevengao Pedirinstrugdes especificas antes da utilizagao.
Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes
de seguranga.
Manter afastado do calor, faisca, chama aberta e/ou superficies quentes.
— Néo fumar.
Manter o recipiente bem fechado.
Evitar respirar névoas/vapores/aerossois.
Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
Usar luvas de protegéo/vestuario de protegao/protecéo ocular/protegéo facial.
Resposta Em caso de incéndio: utilizar os meios adequados para a extingao.
EM CASO DE INALACAOQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em
repouso numa posigéo que nao dificulte a respiragao.
Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
Tratamento especifico, ver informagao de primeiros-socorros suplementar.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Em caso de irritagdo cutédnea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.
Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE exposigéo ou suspeita de exposigédo: consulte um médico.
Conservagao/Eliminagdo Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
Conservar em ambiente fresco.
Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,
nacional e/ou internacional.

2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentag¢ao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagéo de Riscos - 29 CFR 1910.1200).
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Ficha de Dados de Segurancga
Data da entrada em vigor: Abril de 2022

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Data de substituigdo: Agosto de 2021

Canada

Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS

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

2.2 Elementos do rétulo

WHMIS

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

2.3 Outros riscos

WHMIS Nenhuns dados disponiveis

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou nao
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagao de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.

Seccao 3: Composicaol/informagao sobre os componentes

3.1 Substéancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substéncia de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008.

3.2 Misturas
Composicao
Nome do Classificagoes de acordo com
produto Identificadores % |LD50/LC50 0 e Comentarios
quimico regulamentos/diretivas
gé’:g;_s 40% Ingestio/Oral-Rato GHS da ONU: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
Glicerol Numero CE: A LII?SO « 12 600 ma/k CLP UE: Eye Irrit. 2, H319; NDA
2000805 | 80% 9%9 | OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
CAS: . .
30% ~ GHS da ONU: Skin lIrrit. 2;
Ureia e A | |hgestacloralRalo | cLp UE: Skin Init. 2, H315; NDA
00810 s 40% 9%9 | OSHA HCsS 2012: Skin Irrit. 2
CAS: GHS da ONU: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
50-01-1 30% Eye Irrit. 2;
Cloreto de Numero CE: A ° NDA CLP UE: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319; NDA
guanidinio 200-002-3 40% Skin Irrit. 2, H315;
Indice da UE: ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye lIrrit. 2;
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021
g‘ﬁ,ls;_s Ingestio/Oral-Rato GHS da ONU: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
. . 30% g Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
Numero CE: LD50 « 7060 mg/kg . . .
Etanol A ~ CLP UE: Flam. Liq. 2, H225; NDA
200-578-6 40% Inalagéo-Rato LC50 -« OSHA HCS 2012: FI Lig 2- A Tox. 3-
indice da UE: ° 120000 ppm 10 horas | gt SO SCT“(;eT SEa N
603-002-00-5 in Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; : Narc.
CLP UE: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
. _QA_ 0, ) ’ ’
Tiocianato de CAS: 59_3 84-0 10% GHS da ONU: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
- EINECS: A 593 mg/kg ; ) NDA
guanidina 209-812-1 15% Eye Irrit. 2B;
° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
GHS da ONU: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2; Aquatic Acute 2;
. 91 0,
Dodecilsulfato CAS' 151 21_ 3| 05% Ingestao/Oral-Rato CLP UE: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315;
- Numero CE: A . . NDA
de sédio 205-788-1 20, LD50 + 1288 mg/kg Eye Irrit. 2, H319;
° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
S 016 0,5% GHS da ONU: Not Classified
Proteinase K EINECS: A NDA CLP UE: Not Classified NDA
: o > .
254-457-8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1% GHS da ONU: Not Classified
EDTA 6381.-92-6 A NDA CLP UE: Not Classified NDA
2% OSHA HCS 2012: Not Classified

Secc¢ao 4: Primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragao estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragao artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro aparelho
meédico de respiracdo adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima nao
estiver a respirar.

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

Olhos Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigbes 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 irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Ingestao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestao, 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
ingestdo, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Secc¢ao 11 — Informagéo Toxicolégica.
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4.3 Indicagao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

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

Meios inadequados Nenhuns dados disponiveis

de extingao

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

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

explosao fora do normal pequenos frascos e é pouco provavel que cause um risco significativo de
inflamabilidade durante a utilizagao.

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

perigoso de 6xidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

5.3 Conselhos para bombeiros
Os bombeiros devem usar vestuario de prote¢gao completo, incluindo aparelhos de respiragao autbnomos.

Seccao 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaucgoées individuais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de protegado adequado. Nao andar sobre material derramado. Nao tocar
em recipientes danificados ou material derramado a n&do ser que esteja a usar
vestuario de prote¢cdo adequado. Ventilar areas fechadas.

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

6.2 Precaugdes ambientais

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

6.3 Métodos e material para contengao e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
contencgao/limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.
6.4 Referéncias para outras secg¢oes

Consultar a secgao 8 — Controlo da exposigao/protecao individual e a secgdo 13 — Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ado 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaugdes para o manuseamento seguro

Manuseamento Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.
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7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizagao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a secgao 1.2 — Utilizagdes finais relevantes.

Seccao 8: Controlo da exposicao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientagdes de exposicao
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
T|00|anqtq TWA N&o estabelecido N&o estabelecido N&o estabelecido
de guanidina
Etanol (64-17-5) TWA Nao estabelecido 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA (1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
ano -17-
STEL 1000 ppm STEL Nao estabelecido Nao estabelecido
TWA de 15 mg/m3 (névoa, total em
Glicerol (56-81-5) |TWA Nao estabelecido Nao estabelecido particulas); TWA de 5 mg/m3 (névoa,
fragao respiravel)

8.2 Controlos de exposi¢ao

Medidas/controlos técnicos Deve usar-se uma boa ventilagédo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condig¢des. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagao
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensdo abaixo dos limites de exposigédo
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de protec¢ao individual

Respiratoério Nao deve ser necessario equipamento respiratério se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na norma
29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposigcao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragcao
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

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

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

Controlo da exposigao Seguir as melhores praticas para gestéo do local e eliminagéo dos residuos.

ambiental

Chave para abreviaturas

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA) TWA = As médias ponderadas por tempo tém por base exposi¢des de 8 h/dia, 40 h/semana

NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho STEL = Os limites de exposi¢ao de curta duragéo baseiam-se em exposigdes de 15 minutos

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
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Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas
Descrigao do material

As esferas sdo componentes
brancos soélidos em cartuchos;
os reagentes sao liquidos
Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigao transparentes que foram
inicialmente tamponados em
solugbes aquosas. Os
componentes séo inodoros.
Cor Sélido branco a transparente. Odor Inodoro

Limiar do odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de fusdo/Ponto

Ponto de ebulicao Dados em falta d ~ Dados em falta
e congelacgao

Temperatura de decomposicao Dados em falta pH Dados em falta

%::/il\fiaade especifica/densidade Dados em falta Solubilidade em agua Dados em falta

N&o satisfaz os critérios de

Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas PR
classificagéo.

N&o satisfaz os critérios

Propriedades oxidantes: e~
de classificacao.

Volatilidade

Pressao de vapor Dados em falta Densidade do vapor Dados em falta
Taxa de evaporacgéo Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacgéo Dados em falta LSE Dados em falta
LIE Dados em falta Auto-ignicédo Dados em falta
Ambiental

Coeficiente de partigdo

. Dados em falta
n-octanol/agua

9.2 Outras informagoées
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reagao perigosa em condi¢gées normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel em temperaturas e pressdes normais.

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas

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

10.4 Condigoes a evitar
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.
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10.6 Produtos de decomposigao perigosos
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos

Seccao 11: Informagao toxicolégica

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Glicerol (40% A 60%)

56-81-5

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

Irritagao: Olho-Coelho « 500 mg 24 horas - Irritagao ligeira; Pele-Coelho * 500 mg 24 horas *
Irritacéo ligeira;

Toxicidade multi-dose: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 560 g/kg 8 semana(s)-Continuo; Pulmées,
térax ou respiragao: Alteragao estrutural ou funcional na traqueia ou

brénquios; Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 2800 mg/kg 25 semana(s)-Continuo; Pele e apéndices:
outros: Tumores; Tumorigeno: Facilita a agdo de um cancerigeno conhecido;

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

Reproducao: Ingestédo/Oral-Rato TDLo * 100 mg/kg (1D macho); Efeitos na reprodugéo:
efeitos na fertilidade: Mortalidade pés-implantagao;

Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 87,5 g/kg 25 semana(s)-
Intermitente; Tumorigénico: Agente tumorigeno ambiguo, de acordo com os critérios
RTECS; Pulmobes, térax ou respiragdo: Tumores; Tumorigénico: Facilita a agao de um
cancerigeno conhecido

Etanol (30% A 40%)

64-17-5

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 7 g/kg; Ingestao/Oral-Humano TDLo ¢ 0,5 g/kg;
Comportamental: Sonoléncia (redugao geral da atividade); Comportamental: Alteragoes
nos testes psicofisiolégicos; Ingestdo/Oral-Homem TDLo » 3371 uL/kg; Comportamental:
Alteragao no tempo de sono (incluindo alteragao do reflexo de corregao de postura);
Comportamental: Excitagao; Comportamental: Coma; Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 8000 mg/kg;
Cérebro e revestimentos: Outras alterag6es degenerativas; Cardiacas: Cardiomiopatia
incluindo enfarte; Figado: Multiplos efeitos; Inalagdo-Rato LC50 * 5900 mg/m?* 6 hora(s);
Irritagdo: Olho-coelho « 500 mg - Irritagdo grave; Pele-coelho * 20 mg 24 hora(s) ¢ Irritagao
moderada;

Toxicidade multi-dose: Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 188 g/kg 25 dias(s)-Intermitente; Figado:
Degenerescéncia hepatica gorda; Bioquimica: inibicdo ou indugdo enzimatica ou alteragbes
nos niveis no sangue ou tecidos: Multiplos efeitos enzimaticos; Bioquimica: metabolismo
(intermediario): lipidos, incluindo transporte;

Mutagénico: Analise citogenética « ingestéo/oral-humano « 49 014 g/kg 25 ano(s); Teste letal
dominante ¢ Ingestao/oral-ratinho « 3720 mg/kg 3 dia(s); morfologia do esperma ¢
Ingestao/Oral-ratinho « 1500 mg/kg 50 dia(s);

Reprodugao: Ingestao/Oral-Rato TDLo « 12 g/kg (9-12D preg); Efeitos reprodutivos: efeitos no
embrido ou feto: Fetotoxicidade (exceto morte; por ex., feto atrofiado); Ingestao/Oral-
Mulher TDLo « 5860 ml/kg (3 a pré-100 d pds); Efeitos reprodutivos: anomalias especificas do
desenvolvimento: Craniofacial (incluindo nariz e lingua); Efeitos reprodutivos: efeitos no
recém-nascido: Comportamental; Efeitos reprodutivos: efeitos no recém-nascido: Efeitos
retardados;

Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestdo/Oral-Rato « 400 g/kg 57 semana(s)-Intermitente;
Tumorigénico: Agente tumorigénico ambiguo segundo critérios RTECS; Gastrointestinal:
tumores; Ingestdo/Oral-Rato TDLo * 320 mg/kg 50 semana(s) — intermitente; Tumorigénico:
agente tumorigénico ambiguo segundo critérios RTECS; Figado: Tumores; Sangue:
Linfoma, incluindo doenga de Hodgkin

Tiocianato de guanidina
(10% A 15%)

593-84-0

Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 * 593 mg/kg

Cloreto de guanidinio (30% A 40%)

50-01-1

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 475 mg/kg; Comportamental: Alteragao do
tempo de sono (incluindo alteragao do reflexo postural); Comportamental: Excitagao;
Gastrointestinal: Hipermotilidade, diarreia;

Irritagdo: Olho-Coelho * 81 400 pg ° Irritagdo moderada; Pele-Coelho « 500 mg 24 horas ¢
Irritacéo grave
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Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 8471 mg/kg;

Irritagao: Pele-Humano « 20% 24 hora(s) ¢ Irritagdo moderada;

Mutagénico: Lesdo do ADN - Via ndo comunicada-Humano ¢ Figado (célula somatica) «

31,6 ymol/l 48 hora(s);

Ureia (30% A 40%) 57-13-6 |Reprodugao: Intraplacentaria-Mulher TDLo * 1400 mg/kg (16W preg); Efeitos na reprodugéo:
efeitos na fertilidade: Aborto;

Tumorigénico/Carcinogénico: Ingestao/Oral-Rato TDLo « 821 g/kg 1 ano(s)-Continuo;
Tumorigénico: Neoplasico pelos critérios RTECS; Sangue: Tumores; Sangue: Linfoma,
incluindo doenga de Hodgkin

Toxicidade aguda: Ingestéo/Oral-Rato LD50 « 1288 mg/kg;

Irritagao: Olho-coelho « 100 mg 24 hora(s)  Irritagdo moderada; Pele-coelho * 25 mg
Dodecilsulfato de sédio (0,5% A 2%)[151-21-3 (24 hora(s) « Irritagdo moderada;

Reproducgao: Pele-Rato TDLo « 480 mg/kg (6-13D preg); Efeitos na reprodugéo: efeitos no
embriéo ou feto: Fetotoxicidade (exceto morte, por ex., feto atrofiado)

Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLP*Dados em falta
Toxicidade aguda GHS da ONU*Dados em falta

OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLPeIrritagao cutanea 2
Corrosaol/irritagao cutanea GHS da ONU-*Irritagdo cutanea 2
OSHA HCS 2012°Irritagdo cutanea 2
UE/CLPeIrritagdo ocular 2

Lesdes oculares graves/irritagéo ocular GHS da ONU*Irritagéo ocular 2
OSHA HCS 2012°Irritagdo ocular 2
UE/CLP*Dados em falta
Sensibilizagao cutanea GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta
Sensibilizagao respiratoria GHS da ONU*Dados em falta

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

Perigo de aspiragéo GHS da ONU*Dados em falta

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

OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Mutagenicidade de células germinativas 2

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

Toxicidade reprodutiva GHS da ONU<Dados em falta

OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Exposigéo Unica com toxicidade para 6rgao-alvo especifico 3: efeitos
narcoticos

STOT-SE GHS da ONU*Exposicao unica com toxicidade para érgéao-alvo especifico 3:
efeitos narcoticos

OSHA HCS 2012*Exposigdo Unica com toxicidade para 6rgao-alvo especifico 3:
efeitos narcoticos

UE/CLP+Dados em falta

STOT-RE GHS da ONU<Dados em falta

OSHA HCS 2012+Dados em falta
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

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

Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis

Pele

Agudos (imediatos) Provoca irritagéo cutanea.

Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis

Olhos

Agudos (imediatos) Provoca irritagdo ocular grave.

Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis

Ingestao

Agudos (imediatos) Nocivo por ingestao.

Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis

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

| Seccao 12: Informagao ecolégica

12.1 Toxicidade

CAS

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PBT e mPmB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccao 13: Consideragoes relativas a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

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

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacoes

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmissao de agentes infeciosos que exigem precaugdes padréo. Siga os procedimentos relativos a residuos
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ambientais da sua instituigao relativamente a eliminagao correta de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagao
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamentag¢des nacionais ou regionais ndo disponibilizarem uma indicagao
clara sobre a eliminagao correta, as amostras biolégicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminagéo de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude)

Secc¢ao 14: Informacgoes relativas ao transporte

14.1 Numero 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos

na ONU transporte adequado transporte de risco embalagem ambientais
(ONU)

DOT UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s. 3 I Nao aplicavel
(etanol)

DG UN1993 Liquido inflamavel, n.o.s. 3 I N3o aplicavel
(etanol)

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

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

14.6 Precaucgodes especiais para o utilizador
Nenhum conhecido.

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

Seccgao 15: Informagao sobre regulamentagao

15.1 Regulamentos/legislacao de segurancga, saude e ambientais, especificos da substancia

ou mistura

Classificacoes de risco SARA Agudo, incéndio
Inventario

Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
EDTA 6381-92-6  [Sim Nao Nao Nao Nao
Etanol 64-17-5 Sim Nao Sim Nao Sim
Glicerol 56-81-5 Sim Nao Sim Nao Sim
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Sim Nao Sim Nao Sim
Proteinase K 39450-01-6 [Nao Nao Sim Nao Nao
Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Sim Nao Sim Nao Sim
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Ureia 57-13-6 Sim Nao Sim Nao Sim
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Canada

Méo de obra
Canada - WHMIS - Classificagdo de substancias
* Cloreto de guanidinio
* Etanol

* Glicerol
* EDTA

» Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

» Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

Canada - WHMIS - Lista de divulgagao de componentes

* Cloreto de guanidinio

* Etanol

* Glicerol

- EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

* Tiocianato de guanidina

* Proteinase K
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de substancias prioritarias

* Cloreto de guanidinio

* Etanol

* Glicerol

- EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

* Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

Estados Unidos da América
Mao de obra

50-01-1
64-17-5

56-81-5

6381-92-6

57-13-6

151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

EUA - OSHA - Gestao de seguranca do processo - Produtos quimicos altamente perigosos

* Cloreto de guanidinio

* Etanol

* Glicerol

*EDTA

* Ureia

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Nao listado

B2, D2B

Produto néo controlado de
acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
Produto néo controlado de
acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
Produto néo controlado de
acordo com os critérios de
classificagdo do WHMIS
D2B

Nao listado
Nao listado

Nao listado
0,1%

Nao listado
Nao listado
Nao listado
1%

Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
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Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

EUA - OSHA - Produtos quimicos com regulamentacao especifica

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

EUA - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes atmosféricos perigosos

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

EUA - CERCLA/SARA - Substancias perigosas e respetivas quantidades de
comunicagao obrigatoria

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
* Etanol 64-17-5 Nao listado
* Glicerol 56-81-5 Nao listado
*EDTA 6381-92-6 Nao listado
* Ureia 57-13-6 Nao listado
* Dodecilsulfato de sodio 151-21-3 N&o listado
* Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
* Proteinase K 39450-01-6 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Radionuclideos e respetivas quantidades de comunicagéao obrigatoria
« Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
« Etanol 64-17-5 Nao listado
« Glicerol 56-81-5 Nao listado
«EDTA 6381-92-6 Néo listado
* Ureia 57-13-6 Nao listado
» Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Nao listado
« Tiocianato de guanidina 593-84-0 Né&o listado
* Proteinase K 39450-01-6 Nao listado

EUA - CERCLA/SARA - Secgao 302 Quantidades de comunicagao obrigatéria de
substancias extremamente perigosas da EPCRA

« Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
« Etanol 64-17-5 Nao listado
« Glicerol 56-81-5 Nao listado
- EDTA 6381-92-6 Nao listado
* Ureia 57-13-6 Nao listado
» Dodecilsulfato de sédio 151-21-3 Nao listado
« Tiocianato de guanidina 593-84-0 Nao listado
* Proteinase K 39450-01-6 N&o listado
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Ficha de Dados de Segurancga
Data da entrada em vigor: Abril de 2022
Data de substituigdo: Agosto de 2021

EUA - CERCLA/SARA - Secgao 302 Planeamento de quantidades limite de substancias
extremamente perigosas

« Cloreto de guanidinio 50-01-1

« Etanol 64-17-5

« Glicerol 56-81-5
«EDTA 6381-92-6
* Ureia 57-13-6

» Dodecilsulfato de sédio 151-21-3

« Tiocianato de guanidina 593-84-0

* Proteinase K 39450-01-6
EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Relatério de emissoes

* Cloreto de guanidinio 50-01-1

« Etanol 64-17-5

« Glicerol 56-81-5
«EDTA 6381-92-6
* Ureia 57-13-6
 Dodecilsulfato de sédio 151-21-3

« Tiocianato de guanidina 593-84-0

* Proteinase K 39450-01-6
EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Listagem de produtos quimicos PBT

« Cloreto de guanidinio 50-01-1

« Etanol 64-17-5

« Glicerol 56-81-5
«EDTA 6381-92-6
* Ureia 57-13-6

» Dodecilsulfato de sédio 151-21-3

« Tiocianato de guanidina 593-84-0

* Proteinase K 39450-01-6

Estados Unidos da América - Califéornia

Ambiente
EUA - Califérnia - Proposta 65 - Lista de substancias cancerigenas
* Cloreto de guanidinio 50-01-1
« Etanol 64-17-5
* Glicerol 56-81-5
*«EDTA 6381-92-6
* Ureia 57-13-6
* Dodecilsulfato de sodio 151-21-3
» Tiocianato de guanidina 593-84-0
* Proteinase K 39450-01-6
EUA - California - Proposta 65 - Toxicidade para o desenvolvimento
* Cloreto de guanidinio 50-01-1
« Etanol 64-17-5
* Glicerol 56-81-5
- EDTA 6381-92-6
* Ureia 57-13-6
* Dodecilsulfato de sodio 151-21-3
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

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

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

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

Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
Nao listado
N&o listado
Nao listado
N&o listado
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Ficha de Dados de Segurancga
Data da entrada em vigor: Abril de 2022
Data de substituigdo: Agosto de 2021

» Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

EUA - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
* Cloreto de guanidinio

* Etanol

* Glicerol

- EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

* Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

EUA - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
* Cloreto de guanidinio

« Etanol

* Glicerol

*«EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

» Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

EUA - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
* Cloreto de guanidinio

*Etanol

* Glicerol

*«EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

» Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

EUA - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéao - Homens
* Cloreto de guanidinio

« Etanol

* Glicerol

- EDTA

* Ureia

* Dodecilsulfato de sodio

* Tiocianato de guanidina

* Proteinase K

15.2 Avaliacdo da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.
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593-84-0
39450-01-6

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

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Nao listado
Nao listado

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

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

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

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

301-2175, Rev. G



A‘e,oheim

Ficha de Dados de Segurancga Xpert BCR-ABL Ultra
Data da entrada em vigor: Abril de 2022 Xpert BCR-ABL Ultra p190
Data de substituigdo: Agosto de 2021

Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (c6digo e texto completo)

Renuncia/Declaragao de
Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao
H319 — Provoca irritagdo ocular grave

A informag&o supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados

e é tida como correta. Dado que a informagao pode ser aplicada em condigbes fora

do nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecoes
e os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condi¢des particulares. Nao
se assume qualquer representagao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relacao
aos materiais, a exatidao desta informacéao, aos resultados a ser obtidos decorrentes
da sua utilizagao ou a riscos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda

a informacgao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto,
caso ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
segurancga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formagao adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra

Hama ecmynnerus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Aseycm 2021 e.

Paspen 1. O6wme cBeaeHus o BelwecTBe/cCMecu U KomnaHum/npeanpusaTum

1.1 UpeHTncpukatop npoaykra
HanmeHoBaHue npoaykra Xpert® BCR-ABL Ultra

Koa npopykTa GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 PekomeHOOBaHHbIE U He peKkomMmeHAoOBaHHbLIE CnocooObI npuMmeHeHuUA BellecTBa Ui cMecun

PekomeHgoBaHHbIe cnocobbl  [1ns ucnonb3oBaHus B na6opaToprlx ycnoBuax
npuMmeHeHwus

1.3 CBegeHusa 06 opraHM3aumu, npegocTtaBMBLUEN NAcNoOpT 6e3onacHOCTU MaTepuana

MpousBoguTenn Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CWA

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmm) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHut. 2
TenedoH (o6wmi) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamn CLUA

MocraBwmk Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLiseuus

www.cepheidinternational.com

EC: support@cepheideurope.com
TenedhoH (o6wmm) 33 563 825319 - EC

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanus

www.cepheidinternational.com

Asctpanus n Hosasa 3enaHans: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpanus) 1800 107 884

1.4 TenecoH AnNsA 3IKCTPEHHOWN CBA3U

MpouzBoauTtens 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — kpyrnocyTouHbI TenedoH 3KCTPEHHOro BbI30Ba
MpouzBoauTtens 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamn CLLUA
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynnerus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

Paspgen 2. UnpeHTndmkaumua onacHoctu

EC/E3C
CornacHo: PernameHty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkaMu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudmkaums BewecrTea nim cmecum

Pernament CLP Cnepyiowuii nacnopT 6€30NacHOCTU MaTepuana AeNCTBUTENEH TOMNbKO SIS
roTOBOro NPOAYKTa, MCMONb3yeMoro B nabopaTopHbIX ycnosusax. Coaepxut xunakme
KOMMOHEHTbLI, HEKOTOPbIE U3 KOTOPLIX TMOUIM3NPOBaHEI, @ TAKKE peareHThbl,
cofepxalimecs B kKapTpuake u B OTAENbHbIX KOHTENHepax Ans peareHToB. Bece
peareHTbl NpeAcTaBnslnT cobon Npo3payHble BeCcLBETHbIE XUAKOCTU. cknoveHus
B OTHOLLEHMM pasrialleHnss UHpopmaLnm 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaXx
npeaycmoTtpeHbl ctatben 1(5)(d) PernamenTta CLP 1 pasgenom 29 Ceoga
denepanbHbix Npasun (CFR) CLUA, c1. 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1) 1 (2).

OcTpas TOKCMYHOCTL, NnepoparnbsHo, 4 — H302

optoune xungkoctn, 2 — H225

PasgpaxeHune koxu, 2 — H315

PasgpaxeHue rnas, 2 — H319

MyTareHHOCTb AN 3apoabllleBblX KNeTok, 2 — H341

TOKCUYHOCTb AN OpraHoB nocne ogHoKpaTHoro Bosaenctaus, 3 — H371

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
OMNMACHO

O

KpaTkue xapaktepuctukm H225 — JlerkoBocnnameHsa0oWwascs XnakocTb U napsbl
onacHoctn H315 — Bbi3biBaeT pasgpakeHne Koxu
H319 — Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
H341 — MpegnonoXuntensHo Bbl3biBaeT reHeTU4eckne gedekThbl
H371 — MoxeT npMBOoAUTL K NOBPEXAEHMIO OPraHoOB
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktuka P210 — bepeyb OT HarpeBaHusi, UCKP, OTKPBLITOrO OrHA U (UNK) ropsYnx

noBepxHocTewn. - He KypuTb.
P233 — XpaHuTb B NSIOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpE.
P264 — Nocne ncnonb3oBaHWs TLWaTeNbHO BbIMbITb.
P270 — He npnHnmaTh nNuLLy, He NUTb U HE KypuTb B NpoLiecce UCNOoNb30BaHUSA
3TOro npoaykTa.
P280 — MNonb3yntech 3aUTHBIMY NepyaTkamu, 3alnTHON OAEXA0W, CpeAcTBaMu
3aluThl rnas/nuua.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynnerus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

PearuposaHune P370+P378 — B cny4ae noxapa: Vicnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME CpeacTBa
NOXapoTyLUEHMS.
P303+P361+P353 — QENCTBUA MPW MOMNAOAHNN HA KOXY (unu Bonocsil).
HemeaneHHo CHATb BCHO 3arpsA3HeHHyo ogexay. [MpombITb KOXXy BOOOW/MPUHATL OyLU.
P321 — TpebyeTcsa cneyunanbHoe neyveHne. CM. 4OMNOMHUTENbHYIO MHOpMaLmio
O NepBoK NOMOLLN.
P362 — CHATb 3arpss3HEHHY0 OA4EXAY U BbiCTUpaTh ee nepes NoBTOPHbLIM
NCMOMb30BaHNEM.
P332+P313 — Npu pasgpaxeHun koxu: O0paTuUTbCs 3a MeANLMHCKOMN
KOHCYNbTauMen/moMoLLbH.
P305+P351+P338 — MNMPW MOMNMAOAHUU B IA3A: OCTOpPOXHO NPOMbITL BOAOM
B TEYEHME HECKONMbKMUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NNH3bI, €CMX Bbl UMK
nonb3yeTecb, U ecnv 3To Nerko caenartb. [1pogomknTb NPOMbIBaHME.
P337+P313 — Ecnu pasgpaxeHue rna3 He npoxoaut: O6paTtntbecs 3a MeULMHCKON
KOHCYNbTauMen/moMoLLbH.
XpaHeHuelyganeHue B P501 — YaaneHue B oTxogbl Tapbl /UK COAEPXKMMOIO LOKHO OCYLLECTBASTLCA
oTxoAbl B COOTBETCTBUM C MECTHbLIMW, PErMOHANbHBIMW, FOCYAapCTBEHHBIMU W/ NN
MeXOyHapOoaHbIMY HOPMaMMW.

2.3 [pyrue cpakTtopbl ONacCHOCTU
PernameHT CLP CornacHo PernamenTty EK Ne 1272/2008 (CLP) atoT maTepuan cumtaeTcsl onacHbIM.

Crc ooH

CornacHo: CornacoBaHHasl Ha rno6anbHOM YpoBHe cucTema Krnaccudukaumm onacHOCTU U MapKUPOBKM
xumMmuyeckon npogykumm (Crc) OOH

2.1 Knaccudmkaumsa BewecrTea nim cmecum

CIrc ooH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparbHo, 4
["optoyne xugkoctu, 2
PasgpaxeHune Koxu, 2
PasgpaxeHue rnas, 2
TOKCUYHOCTb AJ151 KOHKPETHOro opraHa npu ogHOKpaTHOM Bo3gencTenm, 3:
HapkoTnyeckoe Bosgencrame
MyTareHHOCTb A58 3apoAblLleBbIX KNETOK, 2

2.2 OnemMeHTbl MAapPKUPOBKMU
CIrc ooH
OMNMACHO

OP

KpaTkue xapakTepucTuku BpeaHo npuv npornatbiBaHum
onacHocTu JlerkoBocnnaMeHsoWancsa XaKocTb 1 napbl
BbisbiBaeT pasapaxeHue Koxu
BbisbiBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rnas
MoxeT Bbl3blBaTb COHMMBOCTb UM FONIOBOKPYXKEHUe
MpeanonoXuTensHo Bbi3biBaeT reHeTuYeckme AedekThbl.
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynnerus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

Mepbl NpefOCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktnka [lepen ncnonb3oBaHNEM NONYYNUTL CeunanbHble MHCTPYKLUN,
PaboTtaTtb ¢ M3genvem paspeluaeTcsl TONbKO Nocrie 03HaKOMITEHUS CO BCEMMU
MepamMu NpeaoCTOPOXKHOCTH.
Bepeyb OT HarpeBaHus, UCKP, OTKPLITOrO OrHA U/UM ropsvnX NOBEPXHOCTEN.
- He kypuTb.
XpaHUTb B NAOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpE.
M3beraTb BAbIXaHMs TyMaHa, NapoB, aspo30ris.
Mocne ncnonb3oBaHUs TLLATENBHO BbIMbITh.
Vicnonb3oBaTth TONbKO Ha OTKPBLITOM BO34yXe UIN B XOPOLLO BEHTUITMPYEMOM MeCTe.
Monb3oBaTbCs 3aLMTHBIMU NepyaTKaMmu, 3aLUTHOM O4EeXO0N, CpeacTBaMm 3aLLmThbI
rnas/nuua.
Vcnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME UHONBMAYAIbHBIE CPEACTBA 3alUUThI.
PearnpoBaHue B cnyuae noxapa: Vicnonb3oBaTb COOTBETCTBYOLLME CPEACTBA NOXAPOTYLLUEHMS.
MNP BObIXAHUW: MNMepemecTnTb NOCTpadaBLUErO Ha CBEXMWI BO34yX U obecneuntb
€My MOJSIHbIN NOKOWM B yAOOHOM ANS AbIXaHUS NMONOXEHWUN.
Mpv Nnoxom camoyyBcTBUM 06paTuThes B TOKCUKONMOMMYECKUN LIEHTP unm k
Bpauy-cneumnanucTy/TepanesTy.
MNP NMOMNAOAHUN HA KOXY (Mnn Bonochl): HeMeaneHHO CHATb BCHO
3arpsA3HeHHyto ogexay. NpoMbITb KOXY BOAOW/MPUHSTL OyLL.
TpebyeTcsa cneynanbHOE NeYeHne; CM. OOMNOSTHUTENBHY MHGOPMAaLMIO O NEPBON
NOMOLLN.
CHSATb 3arpsisHEHHY0 odexay v BbICTUpaTh ee nepes NOBTOPHbLIM UCMOSTb30BaHNEM.
Mpw pasgpakeHun koxu: O6paTUTbCA 3a MEQULIMHCKOWM KOHCYbTaunen/momMoLLbHo.
MNP NMOMNAOAHU B TTIA3A: OCTOpPOXXHO NPOMbITh BOAOW B TEYEHMNE HECKOSTbKUX
MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JIMH3bl, €CNN Bbl UMM NOJSIb3yeTeCh, U €Crn 3TO NErko
caenatb. [MpoaomknTe NPoOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxogut: O6paTuTbCa 3a MeANLMHCKOMN
KOHCYIbTauMen/noMoLLbHo.
MPW Bo3gencTBmMM Uy NOgO3PEHNN Ha BO3MOXHOCTb Bo3gencteus: Obpatutbes 3a
MEeOMLMHCKON KOHCYIbTaLMen/noMOLLbH.
XpaHeHuelyganeHue B XpaHuUTb B MPOXagHOM MecCTe.

oTxoAabl XpaHWTb B XOPOLUO MPOBETPMBAEMOM MECTE. XPaHUTb B NMITOTHO 3aKPbITOM
KOHTEWHepe.
XpaHUTb NO4 3aMKOM.
YpaneHue B 0TX0A4bl COAEPXUMOTO U (UNn) Tapbl OIPKHO OCYLLECTBIIATHCA
B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, PEMMOHANbHBIMU, FOCY4apPCTBEHHLIMU W/UK
MeXAyHapOAHLIMU HOPMaMMW.

2.3 [pyrue cphakTtopbl ONacHOCTU

CIrc ooH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YpOBHE CUCTEMON
knaccmdukaumm onacHoOCTM U MapkUpoBKK XuMuyeckon npoaykumm (CI'C) aaHHbIR
NPOAYKT CYMTAETCH OMNaCHbIM.

CoepuHeHHble WTaTtbl Amepuku (CLUA)
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaums Bellectsa Unm cMmecu
OSHA HCS 2012 OcTpas TOKCMYHOCTbL, NepopansHo, 4
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"optoume Xungkoctu, 2

PasgpaxeHune koxu, 2

PasgpaxeHue rmnas, 2

TOKCUYHOCTb 4151 KOHKPETHOro opraHa npu ogHoKpaTHOM BO3gencTeuu, 3:
HapkoTunyeckoe Bo3genctaune

MyTareHHOCTb ANns 3apofblLleBbIX KNeTok, 2

2.2 OnemMeHTbl MApPKUPOBKMU
OSHA HCS 2012
OMNACHO

Kpatkmne xapaktepuctukm BpegHo npu npornaTtbiBaHUm
onacHoctu JlerkoBocnnameHsoLWwascs XMaKoCcTb 1 napbl
Bbi3biBaeT pasgpaxxeHue Koxu
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rrnas
MoxeT BbI3biBaTb COHIIMBOCTb UITN FOJNTIOBOKPY>KEHUNE
MpeanonoXxuTenbHO Bbi3biBAeT reHeTudeckne aedekThbl.
Mepbl NpefOCTOPOXKHOCTHU

Mpodmnaktuka [lepen ncnonb3oBaHNEM NONYYNUTL CreunanbHble MHCTPYKLUN,

PaboTtaTtb ¢ M3genvem paspeluaeTcsl TONbKO Nocsrie 03HaKOMITEHUSA CO BCEMMU
MepamMu NpeaoCTOPOXKHOCTH.

Bepeyb OT HarpeBaHuWs, UCKP, OTKPBITOrO OrHA U/UM ropsvnX NOBEPXHOCTEN.

- He kypuTb.

XpaHUTb B NAOTHO 3aKPbITOM KOHTENHEpE.

M3beraTb BAbIXaHMs TyMaHa, NapoB, aspo3oris.

Mocne ncnonb3oBaHUs TLLATENBHO BbIMbITh.

Vicnonb3oBaTth TONBbKO Ha OTKPBLITOM BO34yXe UIN B XOPOLLO BEHTUITMPYEMOM MeECTe.
Monb3oBaTbCs 3aLMTHBIMU NepyaTKaMmm, 3aLMTHOW O4EeXO0N, CpeacTBaMy 3aLLMThbI
rnas/nuua.

PearnpoBaHue B cnyyae noxapa: Vicnonb3oBaTb COOTBETCTBYOLLME CPEACTBA NOXAPOTYLLUEHMS.
MNP BObIXAHUW: MNMepemecTnTb NOCTpadaBLUErO Ha CBEXMI BO34yX U obecneuntb
€My MOJSHbIN NOKOWM B yAOOHOM ANd AbIXaHUs NMONOXEHUN.

Mpv Nnoxom camouyBcTBUM 06paTnThes B TOKCUKONOMMYECKUN LIEHTP unn

K Bpaudy-cneuuanucTy/TepanesTy.

MNP NOMNAOAHUN HA KOXY (Mnn Bonochbl): HeMeaneHHO CHATb BCHO
3arpsA3HeHHyto ogexay. NpoMbITb KOXY BOAOW/MPUHSTL OyLL.

TpebyeTcsa cneynanbHOE NeYeHne; CM. OOMNOSTHUTENBHY MHGOPMAaLMIO O NEPBON
NOMOLLN.

CHATb 3arpsisHEHHY0 odexay v BbICTUpaTh ee nepes NOBTOPHbLIM UCMOSTb30BaHNEM.
Mpw pasgpakeHun koxu: ObpaTUTbCA 3a MEQULIMHCKOW KOHCYbTaunMen/momMoLLbHo.
MNP NMOMAOAHUN B TTIA3A: OCTOpPOXXHO NPOMbITh BOAOW B TEYEHWNE HECKOSTbKUX
MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JIMH3bl, €CNN Bbl UMM NOJSIb3yeTeCh, U €Crnn 3TO NErko
caenatb. [MpoaomknTb NPoOMbIBaHUE.

Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxogut: O6paTuTbca 3a MeANLMHCKOMN
KOHCYIbTauMen/noMoLLbHo.

MPW Bo3gencTBmMM Uy NOgO3PEHNN Ha BO3MOXHOCTb Bo3gencteus: Obpatutbes 3a
MEeOMLMHCKON KOHCYIbTaLMen/noMoLLbH.
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XpaHeHuelypaneHue B XpaHWTb B XOPOLUO NPOBETPMBAEMOM MeCTe. XpaHWUTb B MIIOTHO 3aKPbITOM
oTXoAbl KOHTElHepe.
XpaHuTb B NpOXagHOM MecTe.
YpaneHve B 0TX04bl COAEPXKUMOrO U (MIn) Tapbl OJMKHO OCYLLECTBASATHCS
B COOTBETCTBMMU C MECTHBIMM, PErMOHarbHbIMUW, FOCY4aPCTBEHHBIMI U/
MeXOyHapOoaHbIMY HOPMaMMW.

2.3 Opyrue cphakTtopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbiM HopMaMm CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHgapT-TpeboBaHue 06 onoBeLLeHMM 06 ONacHOCTK), 3TOT NPOAYKT CUMTAETCS
OnacHbIM.

Kanapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkaums Bellectsa Unm cMmecu

WHMIS loptoune xugkoctn, B2
TokcuyHoe BellecTso, D1B
Opyrue Tokcnyeckue acpdektsl, D2B

2.2 JdnemeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS @

optoune xugkoctn, B2
TokcnyHoe BelecTtso, D1B
Opyrue Tokcnyeckue acpdektsl, D2B

2.3 Opyrue dpakTopbl oNnacHOCTU
WHMIS [aHHble oTCyTCTBYIOT

2.4 [lononHuTenbHasa nHcgpopmauus

Bce ocTanbHble peareHTbl, rpaHyrbl 1 NpoYne CocTaBnsALLmMe NpeAcTaBneHbl B CMECU B KOHLEHTpaumsax meHee 1% vnu
He cuuTaloTca onacHeiMu cornacHo CtaHgapTam-TpebosaHuam CLUA o6 onoseleHun o6 onacHocth (29 CFR
1910.1200), anpektneam EC B oTHOLEHUN KnaccugmkaLmm u MapknpoBku BeLlecTB 1 cmecer 1 CornacoBaHHOM Ha
rnob6ansLHOM ypoBHE CUCTEME KnaccudukaL MM onacHOCTM U MapKMpPOBKW Xxummudeckor npoaykumm (CIre).

Pazgen 3. CoctaB/MH(opMauma 0 KOMNOHEHTax

3.1 BelecTBa

MaTtepuan He oTBeYaeT KpuTepusaM knaccudukaLmm, npumeHaemMbiM K BelllectBaMm, cornacHo Pernamenty EK (EC)
Ne 1272/2008.
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3.2 Cmecu
CocraB
Xumuyeckoe Waentndmkatopsl| %  |LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B cooTBeTCTBUM C KoMMeHTapnu
HauMeHOBaHue HOpPMaMuU/NOCTaHOBIIEHUSAMU
CAS: oT npvem . e oL Yoo
56-81-5 40% | BHyTpb/MepopanbHo- Ccrc OO_H. Eye I_rrlt. 2; Sklr_] Irrit. 3;
MmuuepuH i EU CLP: Eye Irrit. 2, H319; HeT gaHHbIX
Homep EC: Ao | Kpbica LD5O « OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
200-289-5 60% | 12600 mr/kr : ’
CAS: oT npvem . )
CI'C OOH: Skin Irrit. 2;
13- 0 _ )
Mouesura Srise 30% | BYTPLITEPOPANIEHO” | EY CLP: Skin Irit. 2, H315; HeT faHHbix
200.9155 20% | 8471wk OSHA HCS 2012: Skin Irit. 2
CAS: CI'C OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
50-01-1 oT Eye lIrrit. 2;
FVaHUAHXIODM Homep EC: 30% HeT naHHbIX EU CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319; HeT AaHHBIX
yanma PYA 1 200-002-3 o A Skin Irrit. 2, H315; A
Nupekc EU: 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2;
. npvem
gzﬁ?%_5 ot BHyTpb/nepopaneHo- | CIFC OOH: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
Homep EC: 309% kpbica LD50 Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc,;
OTaHon 200-5?8-6 ' O° 7060 mr/kr EU CLP: Flam. Liqg. 2, H225; HeT maHHbIX
Wnnexc EU: 4%0/ BObIXaHWe-KpbIca OSHA HCS 2012: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3;
603{1002-00-‘5 ° | LC50 « 20000 ppm Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
10 yacoB
. oT EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
Myannanma CAS: 593-84-0 | 400, CI'C OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
EINECS: 593 mr/kr . i HeT gaHHbIX
TuoumnaHat 209-812-1 no Eye Irrit. 2B;
15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
CI'C OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
CAS: 151-21-3 oT npuem Eye Irrit. 2; Aquatic Acute 2;
Hatpus H ) . 0,5% | BHyTpb/nepopaneHo- | EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315;
omep EC: . . HeT aaHHbIX
popeuuncynsdaT 205-788-1 no Kpbica LD50 ¢ Eye Irrit. 2, H319;
2% 1288 mr/kr OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
géofs:o-o 16 0%‘;/ CIrC OOH: Not Classified
[poTenHasa K EINECS: ’ o° HeT paHHbIX EU CLP: Not Classified HeT maHHbIX
254-457:8 2”% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1",,} CIrC OOH: Not Classified
OOTA 6381.-92-6 c? HeT gaHHbIX EU CLP: Not Classified HeT gaHHbIX
2”% OSHA HCS 2012: Not Classified

Paspen 4. lNepBas nomoub

4.1 OnucaHue mep NepBOoN MEOULIMHCKON NOMOLLMU

BpabixaHue

OxwupgaeTcs, 4To nepBas MOMOLLb He NnoTpebyeTcs, ecnu MaTepuan UCNonb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCINOBUSAX U C CODNIOAEHNEM pekoMeHaauuii. BeiHecTu nocTpanasLuero
Ha cBexuin Bo3ayx. Mpu 3aTpyaHEHHOM AblXxaHuu gaTtb kucnopog. Mpu BabixaHum
BelllecTBa He NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE AblXaHne poT-B-poT. BbINOMHUTL
WCKYCCTBEHHOE AblXaHue C MOMOLLbIO KapMaHHOM Macky ¢ KnanaHom
OOHOCTOPOHHEr0 AeWCTBUSA UMK OPYroro Noaxoaswero MeaMUuHCKOro yCTponcTBea.

CtpaHuua 180 u3 236

Mpun ocTaHoBKe AblxaHus obecneynTb NCKYCCTBEHHOE AbixaHue/VBJI.

301-2175, pen. G




A‘e,oheim

MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynnerus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

Koxa OxunpaeTcs, 4TO nepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MaTtepuan Ucnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cOBMNogeHnem pekomeHgauui. Npn He3aHaunTensHOM
KOHTaKTe C KoXeWn nsberante pacnpocTpaHeHns matepuana Ha He3aTpOoHyThIe
y4yacTku. B criyyae KoHTakTa BeLlecTBa C KOXel He3ameanmTernbHO NPOMbITh
NMOPaXXEHHbIN y4acTOK NPOTOYHOWN BOAOW B TeYeHne He MmeHee Yyem 20 MUHYT. CHSATb
W N30MMpOBaTh 3arps3HEHHYI0 OAEXAY.

Masa OxunpaeTcs, 4TO nepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MaTepuan Ucnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cOBMNogeHnemM pekoMmeHgauuin. B cnyyae nonagaHus
BeLleCcTBa He3ameanuTenbHO NPOMbITh fia3a NPOTOYHON BOAOW B TEYEHME He
MeHee vyeM 20 MyHyT. Ecnu pasgpaxeHnue rnas He npoxoguT: O6paTuTbes 3a
MEeLMLMHCKON KOHCYIbTaumnen/noMoLLbHO.

MpornarbiBaHne OxunpaeTcs, 4TO nepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu MaTepuan Ucnonb3yeTcs
B OObIYHbIX YCIOBUSAX U C cobrnogeHnem pekomeHgauuin. INpy npornaTteiBaHm
npononockaTe POT BOAOW (TOMbKO €CIn YEeSTIOBEK HAXOAMTCS B CO3HaHUN).

HE BbI3bIBaTh pBOTY. HE MPMMEHSTL NCKYCCTBEHHOE AbIXaHne pOoT-B-poT Mpu
npornatbiBaHun BewlecTBa. [1py npornaTteiBaHMM MaTepuana cpasy e obpatutbcs
K Bpauy.

4.2 Haunbonee BaXxHble CAMNTOMbI U NOCNEACTBUSA, NPOABNAIOWMECA HEMEeLJIEHHO

M C 3aePXKKOU
Cm. pasgen 11, «Tokcukonormyeckast MHopmaums».

4.3 lNpu3HakKu He06XO0a4NMOCTU HEOTITIOXKHOM MEAULIMHCKOW NMOMOLLM U CreyuanbHOro ne4vyeHus

anMe‘-laHVIﬂ AnA Bpa4da JTloboe neveHne npoBOoANTCA B 3aBUCUMOCTU OT HabngaemMbix Yy nauneHTa
NPU3HaKoOB 1 CUMNTOMOB. YuynTbiBaTb BO3MOXHOCTb O HOBPEMEHHOro Ype3mMmepHoro
BO34ENCTBUS Ha NauneHTa u Opyrux sewecrts, NOMMMO aHHOIo npoaykKra.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoXxapHou 6e3onacHoCcTu

5.1 CpeacTtBa noxapoTyLueHusi

Noaxopswme cpeacTsa Mcnonb3oBaTb pacnbifieHHyo BoAy (BOOASHOW TyMaH), NeHy, CyXOn MOPOLLOK UK
noXxapoTyLeHusA OBYOKWCb yrnepoja.

HenpuroaHblie cpeactBa [aHHble oTCyTCTBYIOT

noXxapoTyLeHusA

5.2 OcoOble acneKkTbl ONacHOCTU BellecTBa UNN CMecH

Oco6as orHe- u Matepunan cumTaeTcs orHeonacHbIM, 04HAKO MarloBepPOSATHO HanMyne 3Ha4nMmoro
B3pPbIBOONACHOCTb pucka BOCMITaMeHeHMs1 NPU NCMONb30BaHMK, MOCKONbKY pacdacoBaH B HebonbLume
bnaKkoHbl.

OnacHble npPoAyYKTbl ropeHus MnactmaccoBbii KapTpunax coaepXXuT peareHThl, CNocoOHbIe BbIAENATL TOKCUYHbIE
ncnapeHuna: okcuabl yrnepoaa, okCuabl cepbl, OKCUAbl a3oTa.

5.3 PekomeHaauum no NoXxapoTyLUEeHUIO
I‘Io>Kapr|e OOJMKHbl HOCUTb NMOMHbLIN KOMMNNEKT 3aLLI,MTHOIZ oaexnabl, BKIo4Yada aBTOHOMHbIW Ll,blxaTeJ'Ibelﬁ annapart.
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Paspnen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleH1Io U IMKBUAALMKU NOCNeACTBUIA Crly4alHoOro Bbiopoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no obecneyeHnto NM4YHOM 6e30NacCHOCTU, CPeACcCTBa 3aWUTbl U AENCTBUA
B Ype3Bbl4anHOMN CUTYyaLIUM
Mepbl no o6ecnevyeHunro B cnyyae pa3butus kapTpua)a aktyarnbHbl yKadaHHble Mepbl No obecneyeHunto
NMYyHOM 6e3onacHoOCTU nn4yHon 6e3onacHocTh. Mcnonb3ynTe COOTBETCTBYHOLLYHO 3ALLUTHYIO odexay.
He xoguTte no pasnutomy/npocbinaHHoMy matepuany. He npukacanrtech K
NOBPEXAEHHBbIM KOHTENHEPAM UMK pa3nMTOMy/NpocbiNaHHOMY Matepuarny, ecrim HeT
COOTBETCTBYHOLLEN 3aLMUTHOM oaexabl. [IpoBeTpuTe 3aKkpbIThle MOMELLEHUS.
HdencTBuA B Ype3BblYalHbIX OxnaaeTcs, UTO IKCTPEHHbIE MepPbI He NOTPebyOTCS, ecnv MaTepurarn UCMnonb3yeTcs
cutyauumnsax B 0ObIYHbIX ycnoBuax n c cono,qumeM peKOMeH,D,aLI,VIVI.

6.2 Mepbl no 3awuTe OKpyxKarLen cpeabl
He aonyckatb nonagaHna B BOAOCTOKWU, KaHannsauuio, noaesanbl U 3aMKHYTbl€ MPOCTPaHCTBA.

6.3 MeToabl un cpeacTBa nokanusaumm 1 OMUCTKU

MeTopabl nokanusauuu Mpun HebBonbLUMX pasnMBax Ucnonb3ynTe nepyatkn. [ns cbopa BellecTBa
M OYNCTKM ucnonb3ynte GymaxkHble nofnoTeHua. He cnneate NponuTbie BellecTBa
B KaHanvsauuio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTpONS BO3AENCTBUSA U CpeACcTBa UHOANBMAYANbHOM 3alWnThi», U pasgen 13, «Ycnosus
yOaneHusi B OTXo4bl».

Pasgen 7. NpaBuna o6paweHus n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTM NPU OOpaLLeHUn ¢ NPOAYKTOM

O6paweHune Ocoboe obpalleHne He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbuTtus kapTpumpka nsberante
KOHTaKTa C pasimBLUMMUNCA peareHTamMmun. M3beraTtb KOHTaKTa C KOXXel 1 rnasamu.

7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro XxpaHeHus 1 yyet ¢pakTopoB HECOBMECTUMOCTH

XpaHeHue XpaHUTb COrfacHo ykasaHUsM Ha ynakoBke. XpaHuUTb B NSIOTHO 3aKPbITOM
KOHTeNHepe/ynakoBke B NMPOXSIagHOM, XOPOLLO MPOBETPMBAEMOM MecCTe. XpaHUTb
BOann ot HeCoBMeCTUMbIX MaTepunarnos.

7.3 OcoOble cnocoObl NpUMeHeHuUs)

Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHOOBaHHbIE CMOCOOLI MPUMEHEHNSI».

Paspnen 8. Mepbl KOHTpONA BO3AENCTBUA U CpeaAcTBa UHAUBMAYaANbHOWN 3alUUTDI

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

MpeaenbHO f4ONYCTUMbIE KOHLIEHTpaLuu/pekoMmeHgaumm
PesynbTtart ACGIH NIOSH OSHA
M'yaHuama TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo
TuoumaHat
TWA He yctaHoBneHo 1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA [1000 ppm TWA; 1900 mr/m3 TWA
OTtaHon (64-17-5)
STEL 1000 ppm STEL He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo
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MmuuepuH (56-81-5)

TWA

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

15 mr/m3 TWA (TymaH, obuiast copakuus
yactuud); 5 mr/m3 TWA (TymaH,
pakuus, NpoHuKawLas B

AbIXaTenbHble MyTu)

8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AeNCTBUA

NHXeHepHO-TeXHUYecKue
MeponpusaTus/cpeacTea

KOHTpONA

Cnepnyet obecneunTb XopoLUyo 0bLLyo BeHTUnAuuo. IHTEHCMBHOCTb BEHTUNALMA
[OIKHa COOTBETCTBOBATL YCNOBUSM XpaHEeHUA/MCNonb30BaHns. Ecnn BO3MOXHO,
ncnonb3ynte n3onMpoBaHHoe paboyee NPoOCTPaHCTBO, MECTHYHO BbITSXKHYIO
BEHTUNALMIO N NPOYME NHXKEHEPHO-TEXHUYECKNE CPEeACTBa ANS COEPXNBAHUS
KOHLIeHTpaLuu BelecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxke MNOK. Ecnu MOK He
YCTaHOBMEHbI, NOAAepXNBanTe NnpnemnemMble KOHLeHTpaLUumn BelecTsa B BO3ayXe.

Cpe.D,CTBa unHonBuagyan bHOW 3aLUTDI

3awumTa OpraHoB AblIXaHuA

3awuTa rnas/nuua
3awmuTa KoXHbIX

nokpoBosB/Tena

3awumTa okpyxarowen cpeabl

OxunpaeTcs, YTO CpeacTBa 3allmMThbl OpraHoB AblxaHus He NoTpebytoTes, ecnu
MaTepuarn Ucnonb3yeTcs B OBbI4YHbIX YCMOBUSIX U C COBMIOAEHNEM pekOMeHaaUni.

B npoTtuBHOM criyyae cobnoganTte pekoMmeHaauum no Ucrnonb3oBaHMo pecnmpaTopos
YnpasneHus oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHsle B fokymeHTte 29 CFR
1910.134, nnn Esponeickoro ctaHaapta EN 149. INpu npesbiweHuu MNOK vnu
0BHapy>XeHMN NPU3HAKOB NOPaXXEeHUs UCNONb3yNTe pecnupaTtopbl, 040bpeHHbIe
HaunoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpasneHnem no 6e30nacHoOCTM 1 oxpaHe Tpyaa B AobbiBatoLLEN NPOMbILLIIEHHOCTU
(MSHA) CLWA vnnu Esponeickum ctangaptom EN 149.

Hocute 04kM XMNYEeCKOn 3alLUmnThbl.

Mpun paboTe B nabopaTtopun Ans cBeAeHUS K MUHUMYMY pUCKa KOHTaKTa C KOXen
ncnonb3ynTe nepyaTtku n xanart.

CobntoganTte obuime npasuna paboTbl Ha 06bEKTE M yaaneHns 0TXOA0B.

CokpalueHus
ACGIH = AmepukaHckas KoHhbepeHUMs NpaBUTENbCTBEHHbIX CNeLanncToB TWA = CpeaHeB3BeLLeHHas BO BPEMEHMW KOHLIEHTpaLus, Bbldncnsemas Ha
no rurneHe Tpyaa B npombiwneHHocTn (American Conference of OCHOBaHUM BO34eNCTBUA B TedeHne 8 YyacoB B AeHb, 40 4yacoB B Hefernto.

Governmental and Industrial Hygiene).

STEL = lNpegenbl kpaTKOBPEMEHHOTO BO3AENCTBUSI, OCHOBaHHbIE Ha

NIOSH = HauuoHanbHbI MHCTUTYT No 6e3onacHocTu U rurneHe Tpyaa, CLUA 15-M1UHYTHOM nepuoae.
(National Institute of Occupational Safety and Health).
OSHA = ¥YnpaeneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health

Administration).
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Paspen 9. Pusnyeckme u xmmuyeckme cBomcTsea

9.1 UHdopmaumsa o prn3nyecknx n XuMMYeCKUX CBOMCTBaX

OnucaHue matepuana

duanyeckas gopma

AKunpgkocTtb

BHewHuin Buao/onncaxmve

[paHynbl NnpeacTaBnsaT cobow
TBEpAble 6enble KOMMOHEHTHI,
HaxoasLLMecs B kKapTpuaxax;
peareHTbl — Npo3payHble
KMAKOCTW, B OCHOBHOM
Oydepn3oBaHHble B BOAHbIX
pacTtBopax. KOMNOHEHTLI He
MMEIT 3anaxa.

TBeppoe BeLecTBo, 6enoe nnm

LiseT 3anax Bes 3anaxa
npospavHoe.

[Mopor ollyLleHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6wme cBOMCTBA
TemnepaTtypa

Touka knuneHus [aHHble OTCYTCTBYIOT [aHHble OTCYTCTBYIOT
nnasneHvs/3amep3aHms

TemnepaTtypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT pH [aHHble OTCYTCTBYIOT

YaenbHbIn BeC/OTHOCUTENbHAs
NIOTHOCTb

[aHHble oTCyTCTBYIOT

PaCTBOpVIMOCTb B BOAe

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BsaskocTb

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BapbiByaTtbie cBoONCTBa

He cooTBeTCTBYET KpUTEPUSIM
Knaccudukaumm.

OkucnutenbHble CBOMCTBA:

He cooTBeTCTBYET KPUTEPUAM
Knaccudgukaumm.

INetyyectb

[asneHvne napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

[1noTHOCTL Napos

[aHHble OTCYTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHuna

[aHHble OTCyTCTBYHOT

BocnnameHsieMoCTb

Temnepatypa BCbILLKN

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BKIB (BepxHuii npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

HIMB (HvwxHUI npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble OTCYTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

B OTHOLIEHUM OKpYyXKaloLien cpeabl

KoadbdunumneHT pacnpeaeneHms
oKTaHon/Boaa

[aHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa nHdopmauusa
,D,OI'IOJ'IHI/ITeJ'lebIe CbI/I3I/IHECKI/Ie N XMMUYeckmue CBOMCTBa He 06Hapy>|<eHb|.

Paspen 10. CtabunbHOCTb U peakuMOHHasA CNOCOBHOCTb

10.1 PeakuuoHHasa cnocooOHOCTb
B HOpMarnbHbIX YCIIOBUAX UCMOJ1Ib30OBAHNA OnacHble peakunn Hen3BeCTHbI.

10.2 XuMmunyeckass ctabunbHOCTb
CtabuneH npu HopmarnbHbIX 3HAaYEHUSIX TEMMEpaTypbl U AaBMEHNS.

10.3 BepoATHOCTb ONaCHbIX peakuumn

OnacHas nonumepusauunsi He NPOUCXOAMUT.
OTaHonN ABNSAETCA OrHeonacHbIM BELLLECTBOM U HECOBMECTUM C KMCIIOTaMMU.
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10.4 YcnoBus, KoTopbix crieayeTt usberatb

HecoBmecTuMble maTtepuansl. [1pu cXuraHMn NnacTMaccoBOro KapTpuayKa, cogepallero peareHTbl, MOryT
BblCBOﬁO)KLlaTbCFI TOKCU4ecKune BellectBa

10.5 HecoBmecTMbIe maTepunanbl

KMCJ‘IOTbI, oKucnutTenun.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3foXeHus

HecoBmecTumblie mMmaTtepuanbl. |_|pl/1 CXUraHum nrnactMmaccoBOro KapTpuaoxa, cogepxallero peareHtbl, MOryT
BbICBODOXOAaTbCA TOKCUYECKMNE BELLIECTBA

Pa3pen 11. Tokcukonormnyeckasa nHcpopmaums

11.1 UHpopmauma o TOKCUKONOrM4eCcKUX nocneacTBmsaX

KOoMnoHeHTbI

OcTpas TOKCUYHOCTb: NpueM BHyTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 « 12600 mr/kr;

PazpapaxeHue: rnaza — kponuk * 500 Mr 24 yaca * cnaboe pasgpaxkeHue; Koxa — KposuK ¢

500 mr 24 yaca * cnaboe pasgpaxeHue;

TOKCUYHOCTb NPU HEOAHOKPAaTHOM BBEAEHUU: NMpueM BHYTpb/MepoparnbHO-Mbilwb TDLO ¢

560 r/kr 8 Hegenb-HeNpepbIBHLIV; /1e2Kue, opaaHbl 2pyOHOU KIlemKu U ObixaHue: CTPYKTYPHbIe
mnu cbyHKUMOHanNbHbIe U3MEHEHUS B Tpaxee MNnu 6poHxax; NpMemM BHYTPb/NepoparnbHO-MblLlb
TDLo » 2800 mr/kr 25 Heaenb-HENPEPbLIBHbIW; KOXa U rnpudamku Koxu: Opy2oe: onyXonu;
criocobHocmb npusodUMb K pasgumuro Ofyxosu: yecunuBaeT AeNCTBUME U3BECTHONO
KaHLUeporeHa;

MyTareH: uMTOoreHeTU4YEeCKNin aHanm3 ¢ npueM BHyTpb/nepopanbHo-kpbica ¢ 1 r/kr; nogaBneHue
OHK ¢ HeykasaHHbIN MyTb BBEAEHUSA — YeroBeK * NMMAOLMTLI (COMaTUYECKNE KNETKN)

200 mmonb/n;

BnusiHne Ha penpoayKTUBHYIO PyHKLMIO: NpveM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo ¢ 100 mr/kr
(1-aHeBHble caMubl); 8/IUSTHUE Ha pPenpodyKMUBHYH (hyHKUUKO: 8lIUSTHUE Ha (hepmusibHOCMb:
NOCTMMMNIAHTALMOHHAA CMEPTHOCTb;

TyMoporeHHOCTb / KaHLLePOreHHOCTb: NpueM BHYTpb/nepopanbHo-mbiwb TDLo * 87,5 r/kr

25 Hepenb-NpepbIBUCTLIN; crTocObHOCMb NPUBOOUMb K pa3sumuto Ofyxosiu: COMHUTeNbHas
CNoCcoGHOCTb BbiI3biBaTb pa3BUTUE ONyxonu no kputepusm peectpa RTECS; neekue, opeaHsb!
epyOHoU Kriemku U ObixaHue: OnyXoru; criocobHoCMb MpusoduMb K pa3gumuto OryXosnu:
ycunuBaeT AeMCTBMEe U3BECTHOro KaHLieporeHa

unuepuH (ot 40% po 60%) 56-81-5
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OcTpas TOKCUYHOCTb: NpYeM BHyTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 « 7 r/kr; npyuem
BHyTpb/nepopanbHo-yenosek TDLo ¢ 0,5 r/kr; nogedeHue: COHNUBOCTL (ObLee yrHeTeHUe
AaKTMBHOCTW); nogsedeHue: N3AMEeHEeHUA nokasaTenen Ncuxou3nonormyecknx TeCToB; NpMem
BHyTpb/nepoparnbHo-myxunHa TDLo « 3371 mkn/kr; nosedeHue: "ameHeHue BpeMeHU cHa (B TOM
yucne U3MeHeHUs BbINpsiMuTernbHoro pednekca); nosedexHue: Bo3byxaeHue; nogedeHue:
KOMa; npmem BHyTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo « 8000 mr/kr; mMo32 u obonoyku: ppyrue
[ereHepaTuBHbIe U3MEHEHUs; cepdue: KapaMoOMMOoNaTuUs, BKINYasa UHhapKT; neyeHs:
pasnuyHblie 3 dekTbl; BabixaHne-kpbica LC50 « 5900 mr/m* 6 yacos;

PasppaxeHue: rnasa-kponuk * 500 mMr ¢ cunbHoe pasgpaxeHue; Koxa-kponuk « 20 mr 24 yaca *
yMepeHHoe pasfpaKeHue;

TOKCUYHOCTb NPU HEOAHOKPATHOM BBEAEHUU: NpveM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica TDLo ¢

188 r/kr 25 gHen-NpepbIBUCTLIN; neyeHb: )upoBasa aucTpodus nevyeHn; bUOXuUMUs:
UHeubuposaHue, UHOYKYUS UU USMEHeHUE yPO8HSI chepMeHma 8 KposuU UrlU MKaHsX: pa3finyHble
BUAbl BNUsHUA Ha hepMeHTbI; 6uoxumus: MeTabonunam (MPoMexyT.): NInNuAabl, B TOM Yucne
TPaHCNOPTHbIE;

MyTareH: UMTOreHeTU4EeCKNA aHanm3 * NpueM BHyTpb/nepopanbHo-yenosek * 49014 r/kr

25 neT; TecT onpeaeneHnst HacToTbl AOMUHAHTHbIX NeTanbHbIX MyTauui ¢ Npuem
BHYTpb/nepopanbHo-Mbilwb * 3720 mr/kr 3 AHA; Mopdonornsa cnepmbl * MPpUeM BHYTpb/NepoparbHO-
Mbiwb * 1500 mr/kr 50 aHen;

BnusiHne Ha penpoayKTUBHYIO (PYHKLMIO: NpveM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica TDLO © 12 r/kr
(9—12 gHu rectauun); enusiHue Ha pernpodyKmueHyto (hyHKUUI: 8o3delicmaue Ha IMOPUOH unu
rn100: heTOTOKCMYHOCTbL (KpOMe CMepTH, Hanpumep, 3agdepKKa pa3BuTUSA nnopa); npvem
BHYTpb/nepopanbHo-xeHwuHa TDLo « 5860 mn/kr (3 roga ao BeegeHus — 100 gHen nocne
BBEeAEHWS); 8/IUsHUE Ha pernpodyKmusHYyo hyHKUUIO: KOHKPeMmHbIe aHoMmarnuu pa3sumust:
YyepenHo-nuueBble (B TOM YMCHe HOC U A3bIK); 8/IUsTHUE Ha perpOodyKMUBHYH hyHKUUIO:
8030elicmeue Ha HOBOPOXOEHHbIX: NOBeAEHWUe; 8/1UsSIHUE Ha PernpoOyKMUBHYH byHKUUIO!
8030elicmeue Ha HOBOPOXXOEHHbIX: OTCPOYeHHbIe 3P EKThbI;

TyMoOpOreHHOCTb / KaHLLEePOreHHOCTb: NpUeEM BHYTpb/NepoparnbHo-mblwb ¢ 400 r/kr

57 Hepenb-NPepbIBUCTLIN; crTocOBHOCMb NPUBOOUMb K pa3gumuto Ofyxosiu: COMHUTeNbHas
CNocoGHOCTb Bbi3blBaTb pa3BUTUE ONyXonu no kKputepuam peectpa RTECS; xenydoyHo-
KUWeYHbIU mpakm: onyxonu; npuem BHyTpb/nepopansHo-Mbiwb TDLo ¢ 320 mr/kr 50 Hegenb-
NpepbIBUCTLIN; CrTOCO6HOCMb NMPu8oOUMb K pa3gumuto Ofyxosiu: COMHUTeNbHasi CNOCOBGHOCTb
BbI3blBaTb pa3BUTUE onyxonu no kKputepusam peectpa RTECS; neyeHsb: onyxonu; Kkpossb:
numdoma, Bknroyas 6one3Hb XoMKKMHa

OtaHon (o1 30% £o 40%) 64-17-5

lNyaHnguHa TnoumaHaTt

(o1 10% f0 15%) 593-84-0 |[OcTpasi TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIA-MbIWb LD50 ¢ 593 mr/kr

OcTpas TOKCUYHOCTb: NpYeM BHYTpb/nepopanbHo-kpeica LD50 ¢ 475 mr/kr; [TosedeHue:
M3MeHeHWe BpeMeHM CHa (B TOM Yucre u3aMeHeHue BbinpsAMUTeNbHOro pednekca);
50-01-1 |[losedeHue: BO3BYxaeHue; )KernydoYHO-KUWEYHbIU mpakm: rmMnepMoTUNIbHOCTb, Anapes;
PaspgpaxeHue: rnasa-kponuk * 81400 MKr « ymepeHHoe pasgpakeHne; Koxka-Kposiuk ¢

500 mr 24 yaca * cunbHOe pasgpaxeHue

NyaHnguHxnopug
(o1 30% po 40%)

OcTpas TOKCUYHOCTb: NpreM BHyTpb/nepopansHo-kpbica LD50 « 8471 mr/kr;

PazpgpaxeHue: koxa-yenosek * 20 % 24 yaca * yMepeHHOoe pasgpaxeHue;

MyTareH: nospexaeHune [JHK ¢ HeykasaHHbIA NyTb BBEAEHUS-HENMOBEK * NEeYeHb (CoMaTnyeckme
knetkn) ¢ 31,6 Mkmonb/n 48 Yacos;

BnusiHue Ha penpoayKTUBHYH (DYHKLMIO: MHTpannaueHTapHo-xeHwuHa TDLo » 1400 mr/kr
MouesuHa (0T 30% 8o 40%) 57-13-6  |(16 Hepenb GepeMeHHOCTW); 8/iusiHUE Ha PenPOOYKMUBHYI0 QOYHKUUIO: 8MIUsIHUE Ha
epmunbHocmb: abopT;

TyMoporeHHOCTb / KaHLLePOreHHOCTb: NpueM BHYyTpb/nepoparnbHo-kpbica TDLo « 821 r/kr

1 rog-HenpepbIBHO; Cr1OCO6HOCMb MPUBOAUMb K pa38umuto OrlyxoJsiu: CIOCOGHO Bbi3biBaTb
HoBooOGpa3oBaHus No kputepusim peectpa RTECS; kposb: onyxonu; kposs: nuMdcpoma,
BKINoYasn 6onesHb XomKKuHa

OcTpas TOKCUYHOCTb: NprueM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 ¢ 1288 mr/kr;

PasppaxeHue: rnasa-kponuk * 100 Mr 24 4yaca * ymepeHHoe pasfpaxeHue; KoXxa-Kpomnuk « 25 mr
HaTpwus pogeumncynedar 151-21-3 24 yaca * ymepeHHoe pasgpaxeHue;

(ot 0,5% po 2%) BnusiHue Ha penpoayKTUBHYHO (DYHKLMIO: KOXa-Mblwb TDLo ¢ 480 mr/kr (6-13 geHb
6epeMeHHOCTN); 8/UsiHUE Ha perpodyKmusHY hyHKUU:8030elicmeue Ha 3MOPUOH usu rsood:
heTOTOKCUYHOCTL (KpOMe CMepTH, Hanpumep, 3aepXXKa pa3BUTUA Nnoaa)
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OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.
CeowcTtBa (CI'C) Knaccudmkaums

EU/CLP*[aHHblEe OTCYTCTBYIOT
OcTpas TOKCUYHOCTb CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012°¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP+*Pa3zgpaxeHune Koxu, 2
Pasbepatouiee/pasapaxatoliee Bo3genctamne Ha koxy | CFC OOHe*PasapaxeHue Koxu, 2

OSHA HCS 2012¢PasgpaxeHue Koxu, 2
EU/CLP*Pa3sgpaxeHue rmas, 2

CepbesHoe noepexaeHue/pasgpaxeHve rnas CI'C OOHe*Pa3gpaxeHue rnas, 2

OSHA HCS 2012+PasgpaxeHue rmas, 2
EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcmbunusaums Koxm CI'C OOHe*[laHHbIe OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCyTCTBYIOT
EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CeHcnbunusaums opraHoB AblXaHus CI'C OOHe*[laHHbIe OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP*[aHHblE OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb Npu acnupaumm CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP*[aHHblE OTCYTCTBYIOT
KaHLeporeHHoCTb CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP*MyTareHHOCTb 3apobllLeBblX KIEeToK, 2
MyTareHHOCTb ANs 3apoAbllleBbiX KNeToK CI'C OOH*MyTareHHOCTb A1 3apoAblLUeBbIX KNETOK, 2
OSHA HCS 2012*MyTareHHOCTb ANS 3apoAblLUEeBbIX KNETOoK, 2
EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*[aHHble oTCyTCTBYIOT

Tokcuyeckoe AencTeme Ha penpoayKTUBHYIO

yHKUMIO
OSHA HCS 2012¢[]JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP*ToKCMYHOCTb AN KOHKPETHOIO OpraHa npu ogHOKPaTHOM BO3AENCTBUM,
3: HapKOTMYECKOE BO3OENCTBUE
OpraHocneundunyeckas TOKCUYHOCTb NpU CI'C OOH*TOoKCMYHOCTb Arst KOHKPETHOrO OopraHa npv 0gHOKPaTHOM BO3ENCTBUY,
opHokpaTHoM Bo3gevicTeumn (STOT-SE) 3: HApKOTUYeCKoe BO3AENCTBUE

OSHA HCS 2012°ToKCU4HOCTb A1 KOHKPETHOrO OpraHa npu ogHOKpaTHOM
BO3eNCTBMU, 3: HAPKOTUYECKOE BO3AENCTBME

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOHe*[laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCyTCTBYIOT

OpraHocneuudmnyeckast TOKCUYHOCTb MpK
MHorokpaTHom Bo3aencteum (STOT-RE)

Bo3moXxHble nocneacTevsa Ans 3A40pOBbA

BabixaHue

OcTpble (HemeaneHHo MoXeT BNUATb Ha LieHTpanbHyl0 HEPBHYHO cuctemy. MNpr3aHaku nopaxeHms mMoryTt
BO3HMKamoLwme) BKITHOYaTb rOJNTIOBOKPY)XEHUE, COHITMBOCTb, 3aTOPMOXEHHOCTb, KOMY U CMEPThb.
XpoHu4yeckue (OTCpoUYeHHble)  [laHHble OTCYTCTBYHOT

Koxa

OcTpble (HemeasneHHo Bbi3blBaeT pasgpaxeHune Koxu.

BO3HUKaroLWwme)

XpoHuueckue (oTcpoyeHHble)  [laHHble OTCYTCTBYHOT
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Masa

OcTpble (HemeaneHHo Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.
BO3HMKaoLWwme)

XpoHuuyeckue (oTcpoyeHHble) [laHHble OTCYyTCTBYHOT

I'IpornaTblaaH une

OcTpble (HemeaneHHO BpeaHo npw npornatsbiBaHUN.

BO3HUKaoLWwme)

XpoHuueckue (oTcpoyeHHble)  [laHHble OTCYTCTBYHOT

MyTtareHHbIn 3chdekT [MoBTOpHOE M NPOAOIMKMTENBHOE BO3AENCTBME MOXET Bbi3BaTb MyTareHHble
ahpexThl.

Paspen 12. UHcpopmaumsa o BO3aeNCTBUM Ha OKpYXKatoLyto cpeay

12.1 ToKcu4YHOCTb

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra HeT gaHHbIx |96 wacos LC50 eynnu 89,1 mr/n (ryaHnguHa TuoumnaHar)

12.2 YCTOM4YMBOCTb U CNOCOBHOCTb K Pa3fioXXeHUo
[aHHble 0 MaTepuane OTCYTCTBYIOT.

12.3 CnocoBHOCTbL K OMoakKymMynaumm
[aHHble 0 MaTepurane OTCYTCTBYIOT.

12.4 NoaBMXHOCTL B NoyBe

[aHHble 0 MaTepuane OTCYTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbraThbl OLLEHKM COOTBETCTBUA NPU3HAKaM «YCTOMYNBOIro OMOaKKyMynsaTUBHOIO
TOKCMYECKOro BelecTBa» U «04eHb YCTOMYUBOro OMOaKKyMyNATMBHOIO BelecTBay

OueHka cooTBeTCTBMSA npu3Hakam «yCTOIZ‘-II/IBOFO 6M03KKyMyJ'IF|TMBHOFO TOKCUYECKOro Belecrtesa» U «o04eHb yCTOIZ‘-II/IBOFO
6I/I08KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO BelwecTsa» He npon3soaunsacob.

12.6 [lpyrne HebnaronpuAaTHbIE NOcCneacTBuUs
MCCHe,D,OBaHMﬂ He nNpoBOAUITUCH.

Pasgen 13. YcnoBua yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTkm oTX0A0B

OTxoabl npoaykKra YpaganeHue B oTXoabl coaepXxmmoro n (I/IJ'IM) Tapbl OOMKHO OCYLLEeCTBNATLCA B
COOTBETCTBUU C MECTHbIMU, permoHanbHbIMU, rOCyadapCTBEHHbIMU n/vnn
MeXxayHapoaHbIMU HOpMaMU.

OTxoabl yNnakKoBKU YpaganeHue B oTXoabl coaepXxunmoro n (I/IJ'IM) Tapbl OOMKHO OCYLLEeCTBNATLCA B
COOTBETCTBUU C MECTHbIMU, permoHanbHbIMU, rOCyadapCTBEHHbIMU n/vnn
MexXxayHapoaHbIMU HOpMaMU.
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13.2 flononHuTenbHaa MHgpopmauusa

Buonornyeckne obpasLbl, ycTponcTBa ANsi NEpeHOca U UCTONb30BaHHbIE KAPTPUAKU crieqyeT cuMTaTb BO3MOXHbLIMU
nepeHocUYnkamm Bo3dyantenen nHPEKUMOHHbIX 3aboneBaHuniA, Npu obpalleHn ¢ HUMKM Heobxoamnmo cobnogaTb
CTaHOapTHbIE Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU. [INs NpaBUNbHOMO yaaneHUsi B OTXO4bl UCMONb30BaHHbIX KapTpUmKen u
HEeMcnonb3oBaHHbLIX peareHToB crieaynTe NPUHSTHIM B BalleM YYpeXaeHUn npaBmniam 3alumTbl OKpyKatoLen cpeapbl npu
ob6palleHun ¢ oTxogamu. AT MaTepuanbl MOFyT UMETb CBOMCTBA XMMUYECKM ONacHbIX 0TX0A0B U TpeboBaTb
BbINOMHEHNS1 0CODbIX HaLMOHAamNbHbIX UMW perMoHanbHbIX Npoueayp yaaneHus B oTxodbl. Ecnv npuHATbIe B cTpaHe unm
pervoHe npaBuna He OatoT SICHbIX yKasaHui No NpaBUNbHOMY YAaneHUo B 0TXOAbI, Bronornyeckmne obpasibl
NCMOoNb30BaHHbIE KAPTPUOKU CrneayeT yaansiTb B 0TX04bl ¢ cobntogeHmem npaeun BO3 (BcemupHoii opraHusaumm

3 paBOOXPaHEHUNs1) OTHOCUTENBbHO 06paLLEeHUs C MeANLMHCKMMUM OTX04aMN U UX YOaneHus

Paspen 14. Undopmauma o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3oyHoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 I'pynna 14.5 OnacHocTb
OOH HammeHoBaHue OOH onacHocTu npu ynakoBKuU ANA oKpyXxaiowen
TPaHCNOPTUPOBKE) cpeabl

YKngkoctb

DOT UN1993 TIerkoBOCMaMeHSILWAACH, H.Y.K. 3 1 HenpumeHumo
(aTaHon)
AKungkocTtb

TDG UN1993 TerkoBOCMaMeHSILWAACH, H.Y.K. 3 1 HenpumeHumo
(aTaHon)
YKngkoctb

IMO/IMDG UN1993 NEerkoBOCNNaMeHsIIoLWAACs, H.Y.K. 3 1 HenpumeHnmo
(aTaHon)
YKngkoctb

IATA/ICAO UN1993 JIErKOBOCMNIaMEHSAIOLLASACS, H.Y.K. 3 1 HenprmeHumo
(aTaHon)

14.6 CneuunanbHbie Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nofnb3oBaTernen
HensBecCTHbI.

14.7 BecTapHasa TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBMM C MNMpunoxeHuem | MARPOL 73/78 n
Koanekcom IBC

He npumeHumo.

Paspen 15. HopmaTtuBHasa niucgpopmaumsn

15.1 MNpaBoBble aKkTbl B chepe 6e30MacHOCTH, 3alUTbI 300POBbA U OKpYyXKaloLuen
cpenbl/ocobble npaBoBbIe aKTbl, NPUMEHMMbIE K BELEeCTBY UM CMecu

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpas, noxxapoonacHo
PeecTtp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

OOTA 6381-92-6 Oa Het Het Het Het

OTaHon 64-17-5 Oa Het Oa Het Oa

muuepuH 56-81-5 Ha Het Oa Het Ha
N'yaHnauHxnopua 50-01-1 Oa Het Oa Het Oa
MpoTenHasa K 39450-01-6 |Het Het Oa Het Het

HaTpwust pogeumncynsdar 151-21-3 Oa HeTt Oa Het Oa
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MacnopTt 6e3onacHocTH
LHama ecmynneHus e cuny: Anpenb 2022 a.
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

lN'yaHuanHa TuoumaHat 593-84-0 Ha Het Oa Het Oa
MoueBuHa 57-13-6 Oa Het Oa Het Oa
KaHnapa
OxpaHa Tpyaa
Kanapa — UHdopmaLlmoHHas cuctemMa no onacHbIM Matepuanam Ha pabo4nx mectax
(WHMIS) — Knaccudmkaums BewiectB
*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutcsa
*OTaHon 64-17-5 B2, D2B
[MpoaykT He nognexuT
FMLEDUH 56-81-5 KOHTPOJIKO CornacHo
Hep KpuTepuam knaccudmkaumnm
WHMIS
[MpoaykT He nognexuT
SATA 6381-92-6 KOHTPOIO COrnacHo
KpuTepuam knaccudmkaumnm
WHMIS
[MpoaykT He nognexuT
MoyesmHa 57-13-6 KOHTPOIO COrnacHo
KpuTepuam Knaccudmkaumnm
WHMIS
*HaTpus gogeumncynbgar 151-21-3 D2B
*['yaHuguHa TroumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcs
Kanapga — WHMIS — Mepe4yeHb MHrpeaMeHTOB, MH(hopMaLMA O KOTOPbIX NOANEXUT
pacKpbITUIO
*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutca
*OTaHon 64-17-5 0,1 %
[ muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uncnutcs
*HaTpus gogeumncynbgar 151-21-3 1%
*['yaHuguHa TnoumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTtenHasa K 39450-01-6 He uncnutcs
Okpyxatowme ycrnosus
Kanapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowein cpeabl (CEPA) — Cnucok
NPUOPUTETHBLIX BELecTB
*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutcs
*QtaHon 64-17-5 He uncnutes
*muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoueBuHa 57-13-6 He uncnutcs
*HaTpus gogeumncynbsdar 151-21-3 He uncnutcsa
*['yaHnguHa TroumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
*[MpoTenHasza K 39450-01-6 He uncnutcs
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MacnopTt 6e3onacHocTH

LHama ecmynneHus e cuny: Anpenb 2022 a.
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

CLUA
OxpaHa Tpyna

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHue 6e3onacHocTu
Npou3BOACTBEHHOrO npotiecca — BbicokoonacHble XMMMyeckue BelLecTBa

*['yaHunguHxnopua
*OTaHon

*muuepuH

OOTA

*MoueBuHa

*HaTpwus gogeumncynbsdar
*['yaHuguHa TnoumaHat
*[TpotenHasa K

CLUA — OSHA — Oco60 KOHTponMpyembie XMMUYeCKNe BellecTBa

*['yaHuguHxnopug,
*OTaHon

[muuepuH

OOTA

*MouyeBuHa

*Hatpus gogeuunncynbdar
*['yaHuguHa TroumaHat
*[MpoTenHasa K

Okpyxatowme ycrnosus

CLUA - 3akoH o uuctom Bosgyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsisHsiolne BoO3ayX

BellecTBa
*['yaHuguHxnopug,
*OTaHon

*muuepuH

OOTA

*MoueBuHa

*Hatpus gogeuunncynbdar
*['yaHuguHa TnoumaHat
*[TpotenHasa K

CLUA — AKT O KOMMNIEKCHOM pearMpoBaHUM, KOMMNEeHcaLUn U OTBETCTBEHHOCTH 3a
yuwep6 okpyxatowein cpege (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHnn comHaHCUPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuu nonHomounn (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTHYETHbIE

Konu4yecTBa
*['yaHunguHxnopua
*JTaHon

*muuepuH

OOTA

*MouyeBuHa

*HaTpus gogeumncynbsdar
*['yaHnguHa TnoumaHaTt
*[TpotenHasa K

CLUA — CERCLA/SARA — PaguoHyKnuabl U UX NOoA0TYETHbIE Konv4yecTsa

*['yaHmauHxnopua
*OTaHon
[ nuuepuH
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50-01-1
64-17-5
56-81-5
6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

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

50-01-1
64-17-5
56-81-5

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

He uucnutca
He uucnutca
He uncnutcs
He uwncnutcs
He uucnutca
He uncnutcs
He uncnutcs
He uucnutca

He uncnutcs
He uucnutca
He uucnutca
He uncnutcs
He uncnutcs
He uucnutca
He uncnutcs
He uncnutcs

He uncnutcs
He uucnutca
He uncnutcs
He uncnutcs
He uucnutca
He uucnutca
He uwncnutcs
He uucnutca

He uucnurca
He uncnutcs
He uncnutcsa
He uucnutca
He uncnurcs
He uncnutca
He uucnutcsa
He yucnutcsa

He uncnurca

He uncnutca
He uucnutcsa
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynneHus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

OOTA 6381-92-6 He uucnutcs

*MoueBunHa 57-13-6 He uucnutca

*Hatpus gogeunncynedar 151-21-3 He yncnutcsa

*['yaHugnHa TuoumaHar 593-84-0 He yncnutcsa

*[TpoTenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa

CLUA — CERCLA/SARA — Pasgen 302. Ype3Bbi4aiHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O
nnaHUpoBaHUM AeMUCTBUI NPU Ype3BbiYalHbIX CUTyaLUsX v NpaBe oblecTBa Ha
mHdopmauuto (EPCRA) — nogoTyeTHblE KonMyecTBa

*['yaHuguHxnopug 50-01-1 He yncnutes
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcs
[ nuuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
<OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MouyeBunHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpus gogeunncynbsdar 151-21-3 He uncnutcsa
*['yaHnaguHa TnoumaHat 593-84-0 He yncnutca
*[lpoTenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa

CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302. YpesBbiuyaniHO onacHble BelecTBa. loporoBbie
3ansniaHnpoBaHHble konuyecTtBa (TPQ)

*['yaHuguHxnopug 50-01-1 He yncnutes
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcs
[ nuuepuH 56-81-5 He yncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MouyeBunHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpusa gogeunncynedar 151-21-3 He yncnutcsa
*['yaHnaguHa TnoumaHat 593-84-0 He yncnutca
*[TpoTenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Pazpgen 313. OnoBelyeHue o BbiGpocax

*['yaHuaunHxnopug 50-01-1 He yncnutes
*QTaHon 64-17-5 He uncnutes
[ nMuuepuH 56-81-5 He yncnutca
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MouyeBunHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpus gogeunncynbdart 151-21-3 He yncnmtca
*['yaHugnHa TuoumaHar 593-84-0 He yncnutcsa
[lpotenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa

CLUA — CERCLA/SARA - Pazgen 313. Cnncok yCTOM4YUBbIX 6MOaKKyMYNATUBHbIX
TOKCMYECKUX BellecTB

*['yaHuauHxnopug 50-01-1 He yncnutes
*QTaHon 64-17-5 He uncnutcs
[ nuuepuH 56-81-5 He uncnutca
OOTA 6381-92-6 He uncnutcsa
*MoyeBunHa 57-13-6 He uncnutcsa
*Hatpus gogeunncynbdart 151-21-3 He yncnutca
e['yaHuguHa TmoumaHar 593-84-0 He yncnutcsa
[lpotenHasa K 39450-01-6 He uncnutcsa
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MacnopTt 6e3onacHocTH
LHama ecmynneHus e cuny: Anpenb 2022 a.
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

CLWA - KanudopHus
Okpyxatowme ycrnosus
CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHune 65 — CnMcok KaHLeporeHoB
*['yaHuguHxnopva
*OTaHon
[ muuepuH
OATA
*MoueBuHa
*Hatpus gogeuuncynbdar
*['yaHngnHa TuoumaHat
*[MpoTtenHasa K
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — IMO6pModeToOTOKCUYHOCTb
*['yaHuguHxnopva
*JTaHon
[muuepuH
OOTA
*MouyeBuHa
*HaTpwus gogeumncynbsdar
*['yaHnguHa TnoumaHaTt
*[MpoTtenHasa K
CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — MNpeagensHo gonyctumsie ao3bl (MADL)
*['yaHunguHxnopua
*OTaHon
*muuepuH
OAOTA
*MoueBuHa
*HaTpus gogeumncynbsdar
*['yaHngnHa TuoumaHat

*[TpotenHasa K

CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — KoHueHTpauumn BelecTB, He Hecylume
3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHunguHxnopua

*OTaHon

*muuepuH

OATA

*MoueBuHa

*HaTpwus gogeumncynbsdar

*['yaHngnHa TuoumaHaTt

*[lpotenHasa K

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — PenpoayKTuBHasA TOKCUYHOCTb — BnusiHve
Ha XXeHCKUN OpraHn3m

*['yaHunguHxnopua

*OTaHon

*muuepuH

OATA

*MoueBuHa

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

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

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

He uwncnutcs
He uucnutca
He uncnutca
He uncnutcs
He uucnutca
He uucnutca
He uncnutcs
He uncnutcs

He uncnutcsa
He uncnutcs
He uucnutca
He uucnurca
He uncnurcs
He uncnutca
He uucnutcsa
He uncnutcsa

He uucnurca
He uncnutca
He uncnutcsa
He uucnutca
He uucnutca
He uncnutca
He uncnutca
He yucnutcsa

He uucnurca
He uncnutca
He uncnutcsa
He uncnutcsa
He uucnutca
He uncnutca
He uncnutca
He yucnutcsa

He uucnurca
He uncnutca
He uncnutcsa
He uncnutcsa
He uucnutca
He uucnurcsa
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MacnopTt 6e3onacHocTH Xpert BCR-ABL Ultra
Hama ecmynneHus e cuny: Anpernb 2022 e. Xpert BCR-ABL Ultra p190
OmmeHsem sepcuto dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

*['yaHnguHa TnoumaHaTt 593-84-0 He yncnutca

*[TpotenHasa K 39450-01-6 He yucnutcsa

CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHne 65 — PenpoaykTtuBHasa TOKCMYHOCTb — BnnsiHme
Ha MY>XCKOW OpraHu3m

*['yaHunguHxnopua 50-01-1 He yncnutca
*OTaHon 64-17-5 He uncnutcs
[muuepuH 56-81-5 He uncnutcsa
OOTA 6381-92-6 He uucnutcs
*MoueBuHa 57-13-6 He uucnutca
*HaTpwus gogeumncynbsdar 151-21-3 He yncnutes
*['yaHnguHa TroumaHat 593-84-0 He uncnutes
*[MpotenHasa K 39450-01-6 He yucnutcsa

15.2 OueHkKa xuMmmnyeckom 6esonacHocTu
OueHka xumMmuyeckon 6e3onacHOCTU He NPoOBOAMNACD.

Paspgen 16. JlononHutenbHas nHgopmauusa

CooTtBeTcTBYOWME hbpa3bl (KOA U TEKCT)
H302 — BpegHo npu npornaTbiBaHUK
H319 — Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas

OT1Ka3 ot oTBeTCTBEHHOCTU/ npeﬂ,CTaBJ'leHHbIe BbilLle cBeAeHUA OCHOBaHbl HAa AOCTYMHbIX HAM OaHHbIX U CHUTAOTCA
orpaHunyeHue BEPHbIMU. B cBsa3n ¢ Tem, 4to npeancraBlieHHada I/IH(*)OpMaLI,MFI MOXET ObITb MCMOSb30BaHa
OTBeTCTBEHHOCTU B HE3aBUCALLUMX OT HACc N HEM3BECTHbIX HaM YCNoBUAX, Mbl HE HeCEeM OTBETCTBEHHOCTb 3a

MOCNeAcTBUA ee UCMOoNb30oBaHus, a Bce Nnuua, nonyyvaoLlue aTy MHOopMaLNIo, AOTMKHbI
CaMOCTOATESbHO NMPUHUMATL PeLlEeHNst OTHOCUTENbHO NMOCNEACTBUN NMPUMEHEHNS,
CBOWCTB, CPEACTB 3alLuThl U CNOCOBOB yaaneHnst B OTXOAbl B COOTBETCTBUM C
KOHKPETHBLIMU YCMOBUSIMU NPUMEHEHUsA. Mbl He 3asiBMsieM, He aeM Kakux-nnBo rapaHTuil
W MOPYUUTENBLCTB, ABHbLIX UMW NoApasyMmeBaeMblxX (BKMoYas rapaHTMm NPUroaHOCTU UMK
TOBapHOW NPUrOAHOCTYU AN KOHKPETHOW LIENK), B OTHOLLIEHW MaTepPUarnos 1 TOYHOCTU
MHGOPMALMK, MOMYHEHHBIX MPU UX UCMOMNb30BaHNN PE3yNbTaToB, a Takke OrnacHOCTEN,
CBSA3aHHbIX C UCMOSMb30BaHWeM AaHHoro martepuana. Mpu obpalleHun ¢ matepuanom

1 ero UCMoMnb30BaHWK CreayeT NPOABNATL OCTOPOXKHOCTL. [peacTaBneHHas Bblllie
UHGopMaLMsA nepeaaHa 40GPOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl
npeaocTaBnseM BCo MHAOPMALIMIO, KAacaloLLLYOCs NpeanonaraeMoro UCronb30BaHms
maTtepuana, no COCTOSAHMIO Ha MOMEHT nyBrukaumn. OQHaKo B Cryyae HexenaTternbHbIX
MOCNEeACTBUI, CBA3AHHBIX C A@HHbIM MPOAYKTOM, HACTOALLWIA nacnopT 6e30MacHoCTH
maTepuana He SIBNAETCA U He MOXET ABMATLCA 3aMEHOW KOHCYMbTaLum ¢
COOTBETCTBYIOLLUM CreLuanucToM.

CokpalueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYIOT
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie gepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

Po3pgin 1: 3aranbHi BiAOMOCTi Npo pe4yoBUHy/CyMill Ta KOMNaHito/BUpOOHMKa

1.1 lgeHTudpikatop npoaykry
HasBa npoaykry Xpert® BCR-ABL Ultra

Koa npoaykty GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10; GXBCRABL-10;
GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 PekomeHAaoBaHi i HepeKOMeHAOBaHi CNOCOOM BUKOPUCTAHHA Pe4OBUHMU abo CyMiLui

PekomeHgoBaHi cnocobu [nsa BukopucTtaHHs B nabopaTtopHUX ymoBax
BUKOPUCTaHHA

1.3 IHcdhopmauisa npo opraHisadito, Wo Hagana nacnopT 3 6e3nekn NPoAyKTy

Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyyeHi lTatn Amepuku

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHui) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
TenedoH (3aranbHui) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamm CLUA

MocravanbHuk Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLseuia

www.cepheidinternational.com

€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) 33 563 825 319-€C

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanis

www.cepheidinternational.com

AscTtpanis i HoBa 3enaHgisa: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpanisa) 1800 107 884

1.4 Homep eKkcTpeHoi cnyxom

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6oso aAng Haa3BU4anHUX CUTyaLlin
BupobHuk 1 (352) 323-3500 - 3a mexxamu CLUA
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

Po3pin 2: BusHauyeHHA Hebe3neku

€C/EeC
BianoBigHo ao: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMu, BHECEHUMU NOCTaHOBOK
453/2010]

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abGo cymiLui

PernameHT CLP Llen nacnopT 3 6e3nekun NpoayKTy AiNCHWIA NnuLle Ans KiHLEBOro roToBOro npoaykTy,
KU BUKOPUCTOBYETHLCH B NabopaTopHux ymoBax. BiH MiCTUTb piaki KOMMOHEHTH,
OeskKi 3 AKMX MICTATbCA B NiodinisoBaHUX NOPOLLKAX i peakTneax, Lo MiCTATbLCS B
KapTpuoxi i B OKpeMux KOHTENHepax 3 peakTnusamu. Bci peaktueu € npo3opumu,
©6e30apBHUMK pignHaMK. BUHATKM LLOA0 PO3KPUTTA iHGopMaLi LWOao AesaKuX
KOMNOHeHTIB BignosigaTb Bumoram CtatTi 1(5)(d) PernamenTty CLP i po3ainy 29
Kogekcy ®epepanbHux npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).
[locTpa TokcM4HiCTb NnepopanbHo 4 - H302
3anmucTi piguHun 2 - H225
MoapasHeHHs wkipun 2 - H315
MogpasHeHHs oven 2 - H319
MyTareHHIiCTb AN 3apOAKOBUX KNiTUH 2 - H341
TokCcnYHiCTb opraHy nicnst ogHopasoBoro Bnnuey 3 - H371

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

PernameHT CLP
HEBE3NEYHO

O@

MoBigomMmneHHs npo  H225 - CunbHO 3anMuUcTa pigvHa Ta napa
He6e3neky H315 - Buknukae nogpasHeHHst LWKipy
H319 - Buknukae cepino3He nogpasHEHHS oYen
H341 - IMOBipHO, BUKIMKaE reHeTUYHI fedekTn
H371 - Moxe npn3BecTn 40 MOLIKOOKEHHS OpraHiB
BkasiBku Wwopno 6e3neku
Mpodinaktuka P210 - bepexiTb Big mxepen HarpiBaHHS, iCKOp, BiAKpUTOro BorHo Ta (abo) rapayumx
NoBepXOoHb. - He naniTb.
P233 - 36epirarite y LLiNbHO 3aKPUTOMY KOHTENHEPI.
P264 - MNicnga BUKOpUCTaHHA peTenbHO BUMUTN.
P270 - He xTe, He NnuinTe Ta He KypiTb Nig Yac BUKOPUCTAHHS Uil NpoayKLUii.
P280 - BukopncToByBaTU 3aXUCHI pyKaBUYKU/3axXUCHUIN ogsar/3acobu 3axucty
o4ein/3acobu 3axucTy obnunyys.

Ctop. 196 3 236 301-2175, Bep. G



A‘e,oheim

MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

3axoau pearyBaHHA P370+P378 - Y Bunagky noxexi: BukopuctoByBaTtu BignoBigHi 3acobum

MOXEXOracCiHHS.
P303+P361+P353 - Y PA3I MOTPAIJTAHHA HA LLKIPY (abo Bonoccs): HerarHo
3HATU yBeCb 3abpyaHeHun ogsar. NMpoMuTK WKIpy BOAOK abo NPURHATY QyLU.
P321 - MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHA. [IuB. goaaTtkoBy iHopMaLito Npo nepLuy
Aornomory.
P362 - 3HaTn 3abpygHeHun ogqr i BunpaTu Moro nepen NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.
P332+P313 - Y pasi nogpasHeHHs LWKipu: 3BepHYTUCS 3a MeOMYHOK KOHCYIbTaLieto
abo no gonowmory.
P305+P351+P338 - Y PA3I MOTPAIJIAHHA B O4I: 06epexHo npomMuTy BOAO
MPOTSArOM KifTbKOX XBUMWH. 3HATW KOHTAKTHI NiH3K, AKLWO BOHU € Ta SIKWO Lie Nerko
3pobuTu. MNMpogoBXKNUTU MPOMUBAHHSI.
P337+P313 - Akwo nogpasHeHHs o4el He NpoxXoauTb: 3BEPHYTUCS 3@ MEANYHO
KOHCyrnbTauieto abo no gonomory.

36epiranHsa/yTunisauis  P501 - YTunisauito BMiCTy Ta (ab0) kKOHTelHepa HeobXigHO 34iCHIOBaTU BigNOBIAHO
00 MiCLieBMX, perioHanbHUX, AepXxaBHuX i (abo) MiKHapOAHNX HOPM.

2.3 IHWi HebOe3nekun

PernameHT CLP 3rigHo 3 MNMocTtaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian BBaXaeTbCsl
Hebe3neyHuM.

ryc ooH
BignoBigHo Ao: Mob6anbHo y3romgxeHoi B pamkax OOH cuctemu knacudikauii Hebe3neku i MapKyBaHHs XiMiYHOI
npoaykuii (FYC)

2.1 Knacwudikauisa pe4oBMHM abo cymiLli

ryc OOH ["ocTpa TOKCMYHICTb NepoparnbHo 4
JlerkosanmucTi pignHn 2
MogpasHeHHs LWKipn 2
MogpasHeHHs oven 2
OpraHocneundivyHa TOKCUYHICTb Npu 0gHOpa3oBoMy BNnuBi 3: HapkoTnyHa gis
MyTareHHiCTb 3apogKoBUX KITITUH 2

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHS

ryc ooH
HEBE3NEYHO

O P

MosiaomMmneHHAa npo  LLUkianmBo B pasi KOBTaHHSA
Heb6e3neKy CunbHO 3aMuUCTa piguHa Ta napa
Buknuvkae nogpasHeHHs LWKipn
Buknuvkae cepirosHe nogpasHeHHs oven
Moxe BMKNMKaTN COHMMBICTb abo 3anamopoYeHHS
IMOBIpPHO, BUKITMKAE reHeTUYHI edekTu.
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

BkasiBku Wwono 6e3neku
Mpodpinaktuka [lepen BUKOPUCTAHHAM OTpUMATK chelianbHi iIHCTPYKL,iT.
lMepea BUKOPUCTAaHHAM O3HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLiSIMU 3 TEXHIKN Be3neku.
TpumaTu sikHangani Big o)kepen HarpiBaHHs, ickop, BigKpUTOro BorHio ta (abo)
raps4mx NoBepxoHb. - He naniTb.
TpuMaTn KOHTEMHEP LWUiNTbHO 3aKpUTUM.
YHuKarTe BOUXaHHSA TymaHy/napis/cnpeto.
Micnsa BUKOPUCTaHHA peTeNibHO BUMUTM.
BukopucToByiiTE TiNbKM Ha BigKpUTOMY NOBITPi abo B A06pe NpoBiTproBaHOMY
NPUMILLLEHHI.
KopucTyiitecs 3axMcHMMK pykaBU4kamm, ogsarom, 3acobamm 3axmcTy o4en i
o6nunyus.
BukopucToByBaTH BignoBigHi iHAMBIAyanbHi 3acobu 3axucTy.
3axoau pearyBaHHA [lii B pasi noxexi: BukopnctoByBaTK BifNoBigHi 3aco0u noxexxoraciHHs.
Ali B PA3I BOVXAHHSA: BuHecTu nauieHTa Ha CBiXe NoBiTps Ta 3a6esneynti nomy
NMOBHWI CNOKIiM Ta 3pyvHe AN ANXaHHSA NOSTIOXKEHHS.
Y pasi noraHoro camonouyTTs 38epHiTbcs B TOKCUKONOTIYHUW LLIEHTP a6o ao
nikaps-axisus um TepanesTa.
Ali B PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccs): HeraitHo 3HATU yBech
3abpyaHeHuin ogar. NMpoMnTK WKipy BOAOK abo NpURHATK AyLu.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHSA. [InB. goaaTkoBy iHOpMaLio Npo nepLly
Aornomory.
3HATK 3abpyaHeHUn oasr i BUNpaTu NOro nepeg noBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.
Y pasi nogpasHeHHs LKipu: 3BepHYTUCS 3a MeOUYHOK KOHCYrbTauieto abo no
Aornomory.
Y PA3I NOTPAIMITAHHA B O4Il: O6epexxHO NMpOMUTM BOSOK MPOTATOM KifTbKOX
XBUIUH. 3HATU KOHTAKTHI MiH3M, SKLIO BOHM € Ta SKLLO Le nerko 3pobutu.
MpoJoBXMTU MPOMUBAHHS.
AKWOo nogpasHeHHs o4en He NPOXOAUTb: 3BEPHYTUCS 33 MEAMNYHOK KOHCYIbTaLi€to
abo no gonowmory.
Lii y pasi BnnuBy abo nigo3pu Ha MOXNUBICTb BNIMBY: 3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOKD
KOHCyfnbTauieto abo no gonomory.
36epiraHHsA/yTunisauis 30epirati B OXONOOKEHOMY CTaHi.
36epiratn B §o6pe NpoBiTproBaHOMY MicuUi. TpyMaTh KOHTENHEP LLINBHO 3aKPUTUM.
36epiratu nig 3amMkom.
YTunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NOTPiOHO BUKOHYBATU BiNOBIAHO 40 MiCLEBMX,
perioHanbHuX, AepXXaBHUX i (a60) Mi>KHapo4HUX HOPM.

2.3 IHwWi HebOe3nekun

ryc OOH BignoBigHo go 'MobanbHo y3rogKeHoi cuctemm knacudikadii Hebeaneku i
MapKyBaHHS XimidHOT npoaykuii (MYC), gaHuin NpoayKT BBaXXaeTbCsA HEGE3NevHUM.
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

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

2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHmn abo cymilui

OSHA HCS 2012 ["ocTpa TOKCUYHICTL NepopansHo 4
JlerkozanmucTi pignHu 2
MoapasHeHHs Wwkipn 2
MoapasHeHHs o4ven 2
OpraHocneuudiyHa TOKCMYHICTb NpU ogHopa3oBoMy Bnnuei 3: HapkoTuuHa fis
MyTareHHiCTb 3apoaKoBUX KNiTUH 2

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

OSHA HCS 2012
HEBE3NEYHO

O P

MoBigomneHHs npo LUkianveo B pasi KOBTaHHSA
Heb6e3neky CunbHO 3aMncTa piguMHa Ta napa
Buknukae nogpasHeHHst LWKipn
Buknukae cepiosHe nogpasHeHHst oden
Moxe BMKNUKaT COHNMBICTb abo 3anamopoyeHHS
IMOBIpPHO, BUKIMKAE reHeTU4YHI oedekTun.
BkasiBku Wwopno 6e3neku
Mpodinaktuka [lepen BUKOpUCTaHHAM OTPUMATU CnewianbHi iIHCTPYKLUIT.
Mepen BUKOPUCTAaHHAM O3HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLISIMU 3 TEXHIKU Be3neku.
TpumaTn skHangani Big axxepen HarpiBaHHs, ickop, BigKpuToro BorHio ta (abo)
rapsiumx noBepxoHb. - He naniTe.
TpumaTn KOHTENHEP LLINBHO 3aKPUTUM.
YHukarTe BouxaHHsa TymaHy/napis/cnpeto.
Micns BUKOPUCTaHHA peTenbHO BUMUTMU.
BukopucToByiTe Tinbky Ha BigKpUTOMY NOBITPi abo B o6pe npoBiTprOBaHOMY
NPUMILLIEHHI.
KopucTtyitecs 3axmcHMMM pyKaBuU4kamu, Ogsarom, 3acobamm 3axmcty oden i o6nmyys.
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

3axoau pearyBaHHA [lii B pasi noxexi: BukopnctoByBaTK BigNoBigHi 3aco0m noXxexxoraciHHs.

Ali B PA3I BOVXAHHSA: BuHecTu nauieHTa Ha CBiXe NoBiTpsa Ta 3abesneynti nomy
NMOBHWI CNOKIiM Ta 3pyvHe AN ANXaHHSA NOSTIOXKEHHS.
Y pasi noraHoro camonouyTTs 38epHiTbcs B TOKCUKONOTIYHUW LLIEHTP a6o o
nikaps-axisus um TepanesTa.
Ali B PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccs): HeraitHo 3HATU yBech
3abpyaHeHui ogar. NMpoMnTK WKipy BoAO abo NpURHATK AyLu.
MoTpibHe cneuianbHe nikyBaHHSA. [InB. goaaTkoBy iHOpMaLito Npo nepLly
Aornomory.
3HATK 3abpyagHeHUn oasr i BUNpaTu Noro nepeg noBTOPHUM BUKOPUCTaHHSM.
Y pasi nogpasHeHHs LKipy: 3BepHYTUCS 3a MeOUYHOK KOHCYrbTauieto abo no
Aornomory.
Y PA3I NOTPAIMITAHHA B O4Il: O6epexxHO NMpOMUTM BOSOK MPOTATOM KifTbKOX
XBUIUH. 3HATU KOHTAKTHI MiH3M, SKLO BOHM € Ta SKLLO Le nerko 3pobutu.
MpoJoBXMTU MPOMUBAHHS.
AKWOo nogpasHeHHs o4en He NPOXOAUTb: 3BEPHYTUCS 33 MEAMNYHOK KOHCYIbTaLi€to
abo no gonowmory.
Lii y pasi BnnuBy abo nigo3pu Ha MOXNUBICTb BNIMBY: 3BEPHYTUCS 3a MEOUYHOKD
KOHCynbTauieto abo no gonomory.

36epiraHHsA/yTunisauis 36epirati B 4o6pe NpoBiTprOBaHOMY Micli. TpyMaTh KOHTEMHEP LiNTbHO 3aKPUTUM.
36epirat B OXONOLKEHOMY CTaHi.
YTunisauito Tapu Ta (abo) BMiCTy NOTPiOHO BUKOHYBATW BiANOBIAHO 40 MiCLEBMX,
perioHanbHuX, AepXXaBHuUX i (a60) Mi>KHapo4HUX HOPM.

2.3 IHWi HebOe3nekun

OSHA HCS 2012 BignosigHo go aepxaBHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT
iHbOpMYBaHHS NMPo Hebe3neyHi pe4YoBUHN), Len NPOAYKT BBaXXAETbCA HEOE3NeYHM.

KaHapa
BignosigHo go: WHMIS
2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHmn abo cymilui

WHMIS Jlerko3anmucTi pignHu - B2
TokcnyHum - D1B
[HWi TokcuuHi ecbexTn - D2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA

WHMIS @

JlerkozanmucTi piguHn - B2
TokcnyHum - D1B
[HWi TokcuuHi ecpexTn - D2B

2.3 IHWi Hebe3nekn
WHMIS [aHi BigcyTHI
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy
LHama HabpaHHs YuHHOCMI: KgimeHb 2022 p.
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

2.4 [lopatkoBa iHcphopmauin
Bci iHWIi peakTuBwW, rpaHynu Ta iHLWi CKNagoBi NpeacTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpaUiax meHwe 1% abo He BBaXatTbCs

Hebe3neyHumu 3rigHo 3i CtaHgapTamm CLUA wopno crosiweHHst npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200), ampektusamun €C
oo knacudikaLii Ta MapkyBaHHS peYoBUWH i cyMilen i [nobanbHoi y3rogkeHol cuctemu knacuaikadii Hebeaneku Ta
MapKyBaHHS1 pe4oBUH abo cymillen.

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Po3pin 3: Cknaa/lHdopmauiss npo KOMNOHEHTU

3.1 Pe4yoBuHMU
Matepian He BignoBigae kpuTepiaM pedyoBuHU BignosiaHo Ao PernamenTty (€C) Ne 1272/2008.

3.2 Cymiwi
Cknaa
:f:;:;:syBaHHﬂ laeHTudpikatopu| % [(LD50/LC50 Knacudikauin sBignoBigHo o Hopm/OupektuBu KomeHTapi
o 40% | ISPOPANLIMA | ryc OOH: Eye It 2; Skin Irit. 3;
TniLepuH EC Homep: [o yFl)_u,ypiB LD%O". €C CLP: Eye Irrit. 2, H319; NDA
: o : ;
200-289-5 60% 12600 mg/kg (Mr/kr) OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
oS 30% | [1oPOPARLIMR | ryG QOM: Skin rit. 2
Ceua EC Homep: Jile} yFl)_LlypiB LD%O". €C CLP: Skin Irrit. 2, H315; NDA
: o el
200-315-5 40% 8471 mglkg (Mr/kr) OSHA HCS 2012: Skin Irrit. 2
CAS: 'YC OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
50-01-1 30% Eye Irrit. 2;
. EC Homep: ° €C CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;

FyaHiauH XMopUA | 500.002-3 o oA Skin Irrit. 2, H315; NDA
€C Inpekc: ° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2;

CAS: MepopanbHun
64-1%—5 npuiiom/nepopanbHo | FYYC OOH: Flam. Liq. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
EC Homeb: 30% |y wypis LD50 « Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc,;

EtaHon 200-578-6p- OO | 7060 mg/kg (mr/kr) €C CLP: Flam. Liq. 2, H225; NDA
€C IHmeKc: 40% | BouxaHHs y wypis OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Acute Tox. 3; Skin
603-032-0(5-5 LC50 « 20000 ppm Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.

10 h (rog)
.EQ2.Q4. Bif €C CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
o CAS:593-84-0 | 4\, I'YC OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
lN'yaHignHTioyiaHat | EINECS: 10 593 mg/kg (mr/kr) Eve Irrit. 2B: NDA
209-812-1 15% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
I'YC OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
. MepopanbHui Eye Irrit. 2; Aquatic Acute 2;
= - 0,
[oneunncynbdar géi;ﬁl 21-3 oﬁscf) npuiiom/nepopanbHo | EC CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; DA
HaTpito 205-788-1p- 20, y wypis LD50 - Eye Irrit. 2, H319;
¢ 1288 mg/kg (mr/kr) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
g&ss:o_m_e 0,5% 'YC OOH: Not Classified

MpoTteiHasza K EINECS: 0O | NDA €C CLP: Not Classified NDA
254-457:8 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1% 'YC OOH: Not Classified

EOTK 6381.-92-6 OO | NDA €C CLP: Not Classified NDA

2%

OSHA HCS 2012: Not Classified
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

Po3ain 4: 3axoamn nepLwoi MmeanyYHol AONOMOru

4.1 Onuc 3axopiB nepLwoi Meau4YHoI 4ONOMOru

BauxaHHsA Mepwa megndHa gonomora He nepeabdbadvacTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHUX YMOBaX Ta y BigMNOBIAHOCTI 4O pekoMeHaauin. BuHecTn notepninoro Ha
cBixke nosiTps. MNpn yTpyaHEHOMY OMXaHHI AaTh KMceHb. [py BOuXaHHi pevyoBuHU He
3aCTOCOBYBATY LUTYYHE AUXAHHS POT-B-pOT. BUKOHaTV WUITyYHE OMXaHHS 32 AONOMOroH0
KMLLEHbKOBOI MacCKM 3 KnarnaHoM OHOCTOPOHHLOI Aii abo iHLWOoro BignoBigHoOro
Meau4HOro NpucTpoto. MNpuy 3ynuHLUI AuxaHHS 3a6e3neunTn LTyYHe AMXaHHS.

Wkipa Meplwa meguyHa gonomMora He nepefdadacTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCH B
3BUYaMHMX YMOBaX Ta Yy BigNoBigHOCTI 40 pekomeHaauin. Npun He3HaYyHOMY KOHTaKTi 3i
LLUKIPOIO YHUKaNTe NOLLMPEHHA MaTepiany Ha HEMOLKOAKEHI OiINAHKN. Y pasi KOHTaKTy
PEYOBUHM 3i LLIKIPOK HEranHO MPOMUTU YpaXXeHy OiNsHKY NPOTOYHO BOAOHD MPOTAroM
He MeHLe Hixx 20 min (XBWUNWH). 3HATK Ta i3ontoBaTh 3abpyaHEHW oasr.

Oui Mepwa meanyHa gonomora He nepegbadyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYalMHMX yMOBax Ta Y BignoBigHOCTI A0 pekomMeHaauin. Y pasi noTpanfisiHHA
pPeYOBUHWN HEFANHO NMPOMMUTU OYi MPOTOYHOIO BOAOK MNPOTArOM HE MeHLUEe HixK 20 min
(xBMNUH). AKLWO Nogpa3HEHHS 0Yen He MPOXOoauTb: 3BEPHYTUCH 3@ MEOUYHOD
KOHcynbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHs Mepwa meanyHa gonomora He nepegbadyaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYalHMX yMOBax Ta Y BignoBigHOCTI A0 pekomMeHaauin. [Npu KoBTaHHiI
NpOoMosiockaTn poT BOAOH (TiNbKM AKLLO N0ANHA 3HaXo4MTbes B cBigomocTi). HE
BUKINUKanTe OMBOTY. He 3acTocoBYBaTH LUTYYHE ANXAHHS POT-B-POT MPU KOBTaHHI
pedoBuHW. [pn KOBTaHHI MaTepiany HeramHo 3BepHyTUCS A0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta Hacnigku, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNAITLCA 3 3aTPUMMKOHO
Owe. Posgin 11 - TokcmkonoridHa iHgopmauis.

4.3 Tlpu3Haku HeoOXigHOI HeBiAKNaaHOI MeAUYHOI AONOMOrM Ta cneudianbHOro nikyBaHHs

MpumiTku ana nikapsa Bci MeToau nikyBaHHA MOBMHHI I'PYHTYBaTUCS Ha O3HaKax Ta CUMMATOMax TPUBOTHU,
LLIO criocTepiratoTbes y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaTU MOXIMBICTb OOHOYACHOro
HaZMipHOro BNAMBY Ha NauUieHTa M iHWKWX PeYOBUH, OKPIM JaHOro NPOAYKTY.

Pozgin 5: 3axogm npoTnnoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobu raciHHA noXxexi

MpuaaTHi 3acobum raciHHsA BukopucToByiiTe BogHWI cnpen (TyMaH), NiHy, CyxXuii NopoLLoK abo BYIMEKUCNNIA ras.
NoXexi

HenpupgaTtHi 3acobu raciHHaA [aHi sigcyTHI

NoXexi

5.2 Ocob6nuBi acnekTu HeGe3neku, WO BUHUKAKOTb Bif pe4OBUHM abo CyMilli
He3BunuarnHa BorHeHebe3neka Llei matepian knacudikyetbcs sik 3aMMUCTUI, NPOTE BiH 3HAXOOUTLCS Y HEBEJTMKUX

Ta BUOyxoHebe3neka drakoHax i HaBpPSA YN MOXE BUKIMKATU 3HAYHY Hebe3neky 3aiMUCTOCTi Npu
BUKOPUCTAHHI.

Heb6e3neyHi npoaykTn MnactmacoBui KapTpUaXK MICTUTb peakTUBW, 30aTHI BUAINSATM TOKCUYHI BUNapW:

ropiHHs oKcuam ByrneLto, OKCuam Cipku, OKCuau asoTy.
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

5.3 lMopaaun ansa NnoXxexHuUKiB
IMOXEXHMKM NOBUHHI HOCUTU NMOBHICTIO 3aXUCHWUIA OOAT, BKNHOYa04M aBTOHOMHUI AnXarnbHUI anapar.

Po3pin 6: 3axoau woao HacniakiB BUNaaKoBoro BUKMAY Martepiany

6.1 3axoam wopno 3abesneyeHHA ocoducToi 6e3nekun, 3acobum 3axucTy Ta Aii npwm
Haa3BU4YauHInN cuTyauil
3axoaum wopno 3abesnevyeHHss Y pasi po3buTTa KapTpuaxKa akTyarnbHi 3a3HayeHi 3axoam Wwoao 3abesneyeHHs
ocobucToi 6e3neku ocobuctoi 6esnekn. BukopuctoBynTe BiANOBIAHWMIA 3axX1CHUA oadar. He xofiTe no
po3nutomy Matepiany. He TopkaiTecst NOLKOMKEHUX KOHTENHepIB abo po3nuToro
MaTepiany, siKWo HeMae BignoBigHOro 3axncHoro oasry. MNpoBiTpiTe 3aKpuTi

NPUMILLLEHHS.
Lii npu Hap3BUYanHiIn OuikyeTbCes, WO 3axoaun Npy Haa3BUYaMHMX CUTyalisx He ByayTe NOTPIGHI, AKLLO
cutyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BMYANHMX YMOBAX i 3 AOTPUMaHHAM pekoMeHaaLlin.

6.2 3axoau no 3axucTy HaBKOJNIMLHLOIO cepenoBULLa
He ponyckaTtu BUKMAaHHSA Y BOOOCTOKM, KaHanisalito, nigsanu i 3amMKHYTUA NpocCTip.

6.3 MeToam i 3acobu nokanisauii i ouMLeHHA

3axoau nokanisauii/ [Mpn HeBeNMKMX pO3nMBax BUKOPUCTOBYMTE pykaBuukW. [ns 360py peyoBmHU
OUYMLLEHHA BMKOPUCTOBYNTE NanepoBi pyLUHKU. He 3n1BaTu NponuTi pe4oBrHU B KaHanisawito.
6.4 lMocunaHHA Ha iHWi po3ainu

[wve. Po3gin 8 - «3axoan KOHTpoto BNAMBY Ta 3acobu iHAUBIAyanbHOro 3axucTy», i po3ain 13 - «Ymoswu yTunisauiin.

Po3ain 7: NpaBuna noBoa)XeHHs Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoau ansa 6e3ne4YHOro NOBOMAKEHHS 3 NPOAYKTOM

MoBoaXeHHA He notpebye ocobnmnBoro NoBOAXeHHS. Y pasi po3buTTa kapTpuaka yHukante
KOHTaKkTy 3 PO3JIMTUMU peaKTuBamMu. YHUuKatn KOHTaKTy 3i LLIKipOPO Ta o4nMa.

7.2 YmoBu 6e3ne4yHoro 36epiraHHA, BpaxoBYyHUM BCi (paKTOpM HECYMiCHOCTI

36epiraHHA 3b6epiraTy BiANOBIAHO 00 BKasiBOK Ha ynakosLUi. 36epirat B LWiNbHO 3aKpUTOMY
KOHTelHepi/ynakoBLi B NpoxonogHoMy, 4obpe nposiTpoBaHOMY MicLli. TpumaTu
nogani Big HECyMiCHUX MaTepianis.

7.3 Ocobnusi cnocobu 3actocyBaHHA)
[Owve. Po3gin 1.2 - PekomeHaoBaHi cnocobu 3acTocyBaHHS.
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Po3pin 8: 3axoau KOHTpONO BNAMBY Ta 3aco6M iHAMBIQYyanbHOro 3axucTy

8.1 MapameTpu KOHTpONIO

paHM4YHO AONyCTUMI KOHLeHTpauii/pekomMeHaauii

Pe3ynbTtat

ACGIH NIOSH OSHA

lNyaHignHTiouiaHat |TWA

He Bu3HauaBcs

He Bu3HavaBcsa He Bu3HauaBcs

1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 (mr/m3)

TWA He BusHavascs
ETaHon (64-17-5) TWA TWA
STELs 1000 ppm STEL He Bn3HauaBcs He Bn3HauaBcs
15 mg/m3 (mr/m3) TWA (TymaH,
MmiuepuH (56-81-5) |[TWA He Bn3HavaBcs He Bu3HavaBcs sararnbHa YacTka TBEPAAX ACTUHOK);

5 mg/m3 (mr/m3) TWA (TymaH,
dpakuis, WO BANXAETLCS)

8.2 KoHTponb MakcMmanbHO A0NYyCTUMOI KOHLEeHTpauil

IH>)XKeHepHO-TeXHiYHi
3axoaun/3acob6u KOHTpOIo

IHAuBiAyanbHi 3acobun 3axucTy
3axucT opraHiB AUXaHHA

3axucT ouen/obnuyus
3axucT wkipu/tina

3axmMcT HaBKONULUHbLOIO
cepegoBuMila

CKOpO4€eHHs

ACGIH = AmepukaHCbka KoHbepeHLisa ypsaoBux daxiBuiB 3 ririeHn npaui B

NPOMWCIIOBOCTI

NIOSH = HauioHanbHui iHCTUTYT 3 6e3neku Ta ririenn npadi, CLUA

OSHA = YnpasniHHsi oxopoHu npadi, CLUA

Ctop. 204 3 236

HeobxigHo 3abe3neuntn nobpy 3aranbHy BEHTUNALIO. IHTEHCUBHICTE BEHTURSALIT
NoBWHHa BignNoBigaTN ymoBaM. AKLLIO MOXIMBO, BUKOPUCTOBYMTE i3011bOBAHNI
poboumnii NPOCTip, MICLEBY BUTSDKHY BEHTUNALIKO Ta iHLUI iH)XEHEePHO-TEXHIYHI 3acobu
Ons nigTpUMaHHS KOHUEHTpaLil pe4OBUHM B MOBITPI Ha PiBHI HUXKYE MakCUManbHO
[ONyCTUMOI KOHLeHTpaLil. SAKLWO piBeHb MakcMMaribHO A40MYCTUMOI KOHLEeHTpauil He
BCTa@HOBMEHO, NiIATPUMYINTE NPUAHATHI KOHLEHTpAaUii pe4OBUHM B NOBITPI.

OuikyeTbes, WO 3acobu 3aXncTy opraHiB AUXaHHS He ByayTb NOTPIOHI, AKLLO
Marepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYANHNX YMOBAX | 3 JOTPUMAaHHSAM pekoMeHaauin.
B iHWOMY BUNagKy 4OTPUMYNTECh pekoMeHali Mo BUKOPUCTAHHIO pecnipaTtopiB
YnpaBniHHA oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B ookymeHTi 29 CPP
1910.134, abo €Bponelicbkoro ctaHaapTy EN 149. NMpu nepeBuLLEHHI MakCMManbHO
[OMNYyCTUMOI KOHLIEHTpaLii abo BUSIBNEHHI 03HaK ypaXKeHHs1 BUKOPUCTOBYITE
pecnipaTopw, cxBaneHi HauioHanbHUM iIHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui
(NIOSH) CLUA, YnpaeniHHAM 3 6e3neku i OXOpoHu npaui y BUAoOYBHIN
npomucnoocTi (MSHA) CLUA abo €ponelicbknm ctangaptom EN 149,

Opsravite okynspu XiMiYHOrO 3axucTy.

Y nabopaTopHMX yMOBax ofsrante pykaBuyku tTa nabopatopHun xanat, wob
MiHiMi3yBaTN KOHTaKT 3i LLKIPOIO.

HdoTpumynTechb 3aranbHUX pekomeHaaLin poboTn Ha 06’exTi Ta yTunisauii Bigxoais.

TWA = CepegHbo3BaXkeHa B Yaci KOHLIEHTpaLlisi, Lo 064MCNIOETLCS Ha OCHOBI
BrnuBy npotsarom 8 h/day (roavH B aeHb), 40 h/week (roovH Ha TWKOEHD).
STEL = Mexa npu KOpoTKOMAaCHOMY BMSMBiI HA OCHOBI 15-XBUNMHHOIO BRNNBY

301-2175, Bep. G
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Po3ain 9: ®isnyHi Ta ximMiyHi BnacTuBocCTi

9.1 IHdopmauisa npo i3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTI

Onuc marepiany

®diznyHa chopma

PignHa

3oBHiLWHI BUrnag/Onuc

paHynu sBnst0TL coboto TBEPAI
Oini KOMNOHEHTH, Lo 3HaXoOAATbCSA
B KapTpuapKax; peakTusu - NpPo30opi
pigvHKW, B OCHOBHOMY
Oydepn3oBaHi y BOOAHUX pO34MHaXx.
KOMMNOHEHTM He MaloTh 3anaxy.

TBepai 6ini KOMNOHEHTW s

Konip 3anax Bes 3anaxy
OYMLLIEHHS.
[Mopir Big4yTTA 3anaxy [aHi BigcyTHi
3aranbHi BnacTuBOCTI
. L . Temnepatypa . .
Touyka KUMiHHSA OaHi BigcyTHi NNABREHHA/3aMEp3aHHS OaHi BigcyTHi
Temnepatypa posnagy [aHi BigcyTHi pH [aHi BigcyTHi
Mutoma Bara/inHocHa [aHi BigcyTHi Po3umHHICTb ¥ BOAi LaHi BiacyTHi
LiNbHICTb Acy Yy BOA ACy
B’askictb [Hani BigcyTHi Bubyxosi BnactmsocTi He BIAMOBIAAE KpUTEPIAM
Krnacudgikaduii.
OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: He B'HHF’B'D{‘.”.‘G Kputepisam
Knacudikauji.
BonatunbHicTb
Tuck napis [aHi BigcyTHi LLlinbHicTb napiB [aHi BigcyTHi
LlIBnakicTb BUNapoByBaHHs [Hani BigcyTHiI
BorHeHeb6e3ne4HicTb
Temneparypa 3aiMaHHs [aHi BigcyTHi BMB (Bepxr_m Mexa [aHi BigcyTHi
BNOYXOBOCTI)
HMB (HwxHsa mexa OaHi BigcyTHI OaHi BigcyTHi

BMBYXOBOCTI)

Camo3zanmaHHs

B HaBKONUIIHBLOMY cepeaoBULL

KoeiuieHT posnoaineHHs
oKTaHon/Boga

OaHi BigcyTHI

9.2 [opaTtkoBa iHpopmaLis

[opnatkoBi ¢i3nyHi Ta XiMiYHi BNAaCTUBOCTi HE BUSIBNEHI.

Poz3pin 10: CtabinbHicTb i peakuiHa 3paTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHIiCTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHA Hebe3neuHi peakuii HeBigoMi.

10.2 XimiyHa cTabinbHicTb
CTtabinbHuii Npu HopManbHUX TeMnepaTypax i TMckax.

10.3 IMoOBipHicTb HeGe3ne4yHNX peakuin

HebesneyHa nonimepu3sadis He BigbyBaeTbCS.
ETaHon € 3aMMUCTUM | HECYMICHUM 3 KUCNoTamu.

10.4 YMmoBWU, AKUX crig yHMKaTH

HecymicHi maTepianu. [Npu cnantoBaHHi NNacTMacoBOro kKapTpuaxa, Lo MIiCTUTb peakTUBU, MOXYTb BUBINbHATUCS

TOKCUYHI NOBIYHI pevoBrHU

Ctop. 205 3 236
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10.5 HecymicHi maTepianu

Kncnotwn, okucntoBaui.

10.6 HebGe3neyHi npoaykTn posnany
HecymicHi maTepianu. [Npu cnantoBaHHi NNacTMacoBOro kKapTpuaxa, Lo MIiCTUTb peakTUBU, MOXYTb BUBINbHATUCS

TOKCUYHI NOBIYHI pevoBrHU

| Po3gin 11: TokcukonoriyHa iHhopmauia

11.1 IHdpopmauis Npo ToKCuKonoriyHMn BNNMB

KoMmnoHeHTN

MiuepuH (40% OO 60%)

56-81-5

FocTpa TokcuyHicTb: NepopanbHuin npuomM/nepopaneHo y wypis LD50 « 12600 mg/kg
(mr/kr);

MoapasHeHHA: Oui-kponuk * 500 mg (Mr) 24 h (rog) « Jlerke nogpasHeHHS; LWKipa-KPONuK ¢

500 mg (mr) 24 h (rog) * nerke NoApa3HEHHS;

ToKcUuYHicTb Npu 6araTopazoBoMy BBeAeHHi: [lepopanbHuii npuiiom/nepopansHo y MuLLen
TDLo » 560 g/kg (r/kr) 8 w (TwxHiB)-noCTiNHO; JlezeHi, 2pyOHa knimka abo OuxaHHs: CTPYKTYPHi
a6o dyHKUioHanbHi 3MiHU B Tpaxei abo 6poHxax; MNepopanbHui npuiomM/nepopansHo Yy
muwen TDLo * 2800 mg/kg (mr/kr) 25 w (TwkHiB)-NocCTinHO; LLikipa ma
npudamku:lHwe:NMyxnuun; TymopozeHHud:NMonerwye Aito BiAOMOro KaHLeporeHy;
MyTareH: LintoreHeTnyHuii aHanis « MepopanbHuii npunom/nepopansHo y wypis * 1 g/kg (r/kr);
MpuaywenHst OHK « HeBkasaHui Wwnax BBegeHHS-NognHa ¢ JlimpounTn (CoOMaTUYHI KNITUHK) ©
200 mmol/l (mmonb/n);

PenpopayktuBHa dyHkuisn: MNMepopansHun npunom/nepopansHo y wypis TDLo « 100 mg/kg
(mr/kr) (1D yon.); PenpodykmusHi egpekmu:ennue Ha pepmurbHicmb:MocTimnnaHTauinHa
CMEpTHICTb;

TymopureH/KapuuHoreH: NepopanbHuii npunom/nepopanbHo y muwen TDLo « 87,5 g/kg (r/kr)
25 w (TwxHiB)-nepepuByacTun; TymopozeHHUl:CyMHIBHMA TYMOPOreHHUM areHT 3a
kpuTtepiamu RTECS; JlezeHi, epydHa knimka abo duxaHHS:MyxnuHum;
TymopoeerHud:Tonerwye Aito BilOMOro KaHLeporeHy;

Ctop. 206 3 236
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Etanon (30% 00 40%)

64-17-5

FocTpa TokcuyHicTb: NepopanbHuin npuomM/nepopaneHo y wypis LD50 « 7 g/kg

(r/kr); MepopanbHuin npunom/nepopaneHo y ntogen TDLo « 0,5 g/kg (r/kr);

lNosediHkosuli: COMHONEHTHICTb (3aranbHa AenpecuBHa aKTUBHICTb); [TosediHkosuli:3MiHu
B ncuxodisionoriyHnx Tectax; MNepopanbHuin npunom/nepopansHo

y camuiB TDLo « 3371 pl/kg (mkn/kr); logediHkogul:3MiHM Yacy CHY (BK0Yaro4u 3MiHu

y pedonekci BUnpAMneHHs); lNosediHkosuli:36ymkeHHs; [osediHkosuli:Koma; MepopanbHuii
npunom/nepopansHo y wypis TDLo « 8000 mg/kg (mr/kr); FonoeHuUl MO30K i 060/10HKU: IHLLI
nereHepatusHi 3MiHn; Cepuesul:Kapaiomionaris, Bknoyaroum iHdapkT; [eyviHka:MHOXWUHHI
edrekTn; BamxaHnhs y wypis LC50 * 5900 mg/m? (mr/m3) 6 h (ron);

Moppa3HeHHA: Oui-kponuk * 500 mg (Mr) « CunbHe nogpasHeHHs; Lkipa-kponuk « 20 mg (mr)
24 h (roa) * noMipHe NoapasHeHHS;

ToKcUYHicTb Npu 6araTopazoBoMy BBeAeHHi: [epoparnbHuii npuiom/nepopasnbHo Yy LypiB
TDLo « 188 g/kg (r/kr) 25 d (aHiB)-nepepuByacTuii; lNeviHka:XKupoBa auctTpodis neviHku;
BioximidHul: IHeibyeaHHs1 chepmeHmis, iHOyKUisi abo 3miHa KOHUeHmpauii y kposi abo
mkaHuHax:MHOXWUHHI bepmeHTHI edbekTu; bioximivHul:Memabonism (mocepedHuk):Ninigwn,
BKNIOYa04M TPaHCNOPTHI;

MyTareH: LinToreHeTnyHuii aHania « MNepopanbHuii Nnpunom/nepopansHo y nogen ¢

49014 g/kg (r/kr) 25 y (pokiB); TecT BU3Ha4YeHHs YacTOTV AOMIHaHTHUX neTanew * MNepopanbHui
npuiiom/nepopansHo y muwen « 3720 mg/kg (mr/kr) 3 d (gHi); Mopdonorisi cnepmaTosoifis ¢
MepopanbHuin Nnpunom/nepopaneHo y muwen « 1500 mg/kg (mr/kr) 50 d (gHis);
PenpoayktuBHa cdyHKuUin: MNepopansHuii npuiom/nepopansHo y wypis TDLo « 12 g/kg (r/kr)
(9-12D Bar.); PenpodykmusHi echekmu:Bnnue Ha embpioH abo r1id:PeTOTOKCUUHICTb (Kpim
CMepTi, HanpuKnaa, Hu3bkopocnun nnig); NepopaneHuii Npuom/nepoparneHo y camok TDLo
» 5860 ml/kg (mn/kr) (3Y npe-100D nocT); PenpodykmusHi echekmu.:CrnieyuchiyHi aHomarii
possumky:YepenHo-nuueBum (BKNOYaKUM Hic i A3UK); PenpodykmusHi echekmu:Brnue Ha
HogoHapooxeHux:MoseaiHkoBUN; PerpodykmusHi ecbekmu:Brnnue Ha
HOB0OHapoOxeHuXx:BincTpo4eHi ecekTn;

TymopureH/KapuuHoreH: NepopanbHuin npuom/nepopansHo y muweint « 400 g/kg (r/kr) 57 w
(TwkHIB)-nepepuBYacTuii; TymopoeeHHUU:CyMHIBHUIA TYMOPOrEeHHUI areHT 3a Kputepisammu
RTECS; LUnyHkoeo-kuwkosul:MyxnuHw; MNepopansHuin npunom/nepopaneHo y muwen TDLo
320 mg/kg (mr/kr) 50 w (TvxHiB)-nepepuByacTui; TymopoceHHUU:CyMHIBHUA TYMOPOreHHUN
areHT 3a kputepiamu RTECS; [MeuiHka:Myxnunu; Kpos:Ilimcdoma, Bknovyaroym xBopody
XopxkiHa

lNyaHiguHTiOUiaHaT
(10% 00 15%)

593-84-0

FocTpa TOKCUYHiCTb: BHyTpiwHb0-4YepeBHO-MuLwi LD50 * 593 mg/kg (mr/kr)

IN'yaHignH xnopwma (30% 00 40%)

50-01-1

FocTpa TokcuyHicTb: NepopaneHuin npuiom/nepopaneHo y wypis LD50 « 475 mg/kg (mr/kr);
lNosediHkosul:3MiHM Yacy CHY (BKMo4arouu 3MiHU Y pednekci BUNPsiIMNeHHs);
lMosediHkosull: 36y mKeHHs; LLinyHKkoso-Kuwkosul:FinepMoTUNbHIiCTb, Aiapes;
Moppa3HeHHs: Odi-kpornuk * 81400 pg (ur) « MomipHe nogpasHeHHs; LWkipa-kponuk «

500 mg (mr) 24 h (rog) * CunbHe NogpasHeHHS;

Ceua (30% A0 40%)

57-13-6

FocTpa TokcuyHicTb: NepopanbHuin npuomM/nepopaneHo y wypis LD50 ¢

8471 mg/kg (mr/kr);

MoppasHeHHs: Wkipa-nioguHa » 20% 24 h (roa) * MNomipHe nogpasHeHHs;

MyTareH: MowkomkeHHa AHK ¢ HesapeectpoBaHun wnax-JlioguHa « MNMediHka (comaTtnyHa
kniTnHa) « 31,6 ymol/l (mkmonk/n) 48 h (rog);

PenpoayktuBHa dyHKUifA: BHyTpiwHb0-NnaueHTapHo-y camok TDLo « 1400 mg/kg (mr/kr)
(16W (1.) Bar.); PenpodykmusHi echekmu:ernnue Ha chepmursbHicmb:AGOpT;
TymopureH/KapuuHoreH: [NepopanbHuii npuiom/nepopansHo y Lwypis TDLo « 821 g/kg (r/kr)
1y (pik)-nocTinHo; TymopozeHHul:HeonnactuyHum 3a kputepiamm RTECS; Kpos:MyxnuHa;
Kpos:Nimcdoma, Bkntoyaroum xBopoby XomxkkiHa

HDopneumnncynbdart HaTpito
(0,5% 00 2%)

151-21-3

FocTpa TokcuyHicTb: NepopanbHuin npuioM/nepopaneHo y wypis LD50 ¢

1288 mg/kg (mr/kr)

MoppasHeHHA: Oui-kponuk « 100 mg (Mr) 24 h (rog) « Jlerke nogpasHeHHs; Lkipa-kponuk ¢
25 mg (mr) 24 h (rog) * Jlerke nogpasHeHHs;

PenpopayktuBHa dyHkuis: LWkipa-muwi TDLo * 480 mg/kg (mr/kr) (6-13D (a.) Bar.);
PenpodykmueHi echekmu:Bnnue Ha embpioH abo rnid:PeTOTOKCUYHICTb (KpiM cMepTi,
Hanpuknag HU3bKopocnumn nnig);
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
LHama HabpaHHs YuHHOCMI: KgimeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.
Bnactusocri (I'YC) Knacudikauis

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
["ocTpa TOKCUYHICTL F'YC OOH+[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°¢[aHi BiacyTHi

€C/CLP*lNogpa3sHeHHst LWwkipn 2
Pogz’igatoua/nogpasHiotoda aist Ha LWKipy 'YC OOH¢lNoapasHeHHs wkipn 2

OSHA HCS 2012°[NogpasHeHHst Lkipn 2
€C/CLP*lNogpasHeHHs ouen 2

Cep1o3Hi NOLWKOAKEHHS/NOAPA3HEHHS O4en 'YC OOH-*lNogpasHeHHs oyen 2

OSHA HCS 2012°[logpa3HeHHs oven 2

€C/CLP+[JaHi BiacyTHi

CeHcunbinisauis Wwkipn 'YC OOH*[laHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012°+[aHi BiacyTHi

€C/CLP+[JaHi BiacyTHi

CeHcunbinisauisi opraHie AnxaHHsi 'YC OOH*[laHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012°¢[aHi BiacyTHi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi

Heb6esaneka npwu acnipauii F'YC OOH+[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°¢[aHi BiacyTHi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi

KaHLeporeHHicTb FYC OOH+[laHi BigcyTHi

OSHA HCS 2012°¢[aHi BiacyTHi

€C/CLP*MyTareHHicTb AN 3apOAKOBUX KNiTUH 2
MyTareHHiCTb AN 3apOAKOBUX KMITUH 'YC OOH*MyTareHHicTb Anst 3apoaKOBUX KIiTUH 2

OSHA HCS 2012+*MyTareHHicTb A1 3apOAKOBUX KIITUH 2
€C/CLP+[JaHi BiacyTHi

TokcuyHa fis Ha penpoayKTUBHY (DYHKLH0 'YC OOH¢[laHi BiacyTHi

OSHA HCS 2012°+[aHi BiacyTHi
€C/CLP+*OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NPY OAHOPa30BOMY BMMMBI 3:
HapkoTuuHi ecbektn

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NPU 0AHOPa30BOMY 'YC OOH*OpraHocneuudivyHa TOKCUYHICTb Npy 04HOPa30BOMY BNAMBI 3:
BnnmBi (STOT-SE) HapkoTuuHi ecpektn

OSHA HCS 2012+OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NPY OA4HOPa30BOMY BMAMBI 3:
HapkoTu4Hi ecekTn

€C/CLP+[JaHi BiacyTHi
'YC OOH*[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BiacyTHi

OpraHocnevmdiyHa TOKCUYHICTbL Npu 6araTopazoBomy
BnnuBi (STOT-RE)

MoxnuBi Hacnigkn ana 3aopos’s

BauxaHHA

FocTpun (HeranHum) Moxke BNnMBaTh Ha LieHTpanbHy HEPBOBY cucTeMy. CUMNTOMY MOXYTb BKIHOYATU
3anaMopOY€eHHSs, COHSTMBICTb, MIISIBICTb, KOMY | CMepThb.

XpOHiuHUM (3aTpUMKa) [aHi BigcyTHI

LWkipa

FocTpun (HeranHun) Buknukae nogpasHeHHs LKipu.

XpOHiuHUM (3aTpUMKa) [aHi BigcyTHI

Oui

FocTpun (HeranHun) Buknukae cepiosHe nogpasHeHHs O4en.

XpoHiuyHUM (3aTprmKa) OaHi BigcyTHi
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy Xpert BCR-ABL Ultra
Hama HabpaHHs1 YuHHOCMI: K8imeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

KoBTaHHA

FocTpun (HeranHum) LLkianuBo B pasi KOBTaHHS.

XpOHiuHUM (3aTpUMKa) [aHi BigcyTHI

MyTareHHi ecoekTn MoBTOpPHWIA | TPUBaNUIA BNAVB MOXE BUKNMKATU MyTareHHi edoekTu.

Po3ain 12: IHcpopmauia npo BNAUB Ha HABKOJSIULWLHE cepefoBULLe

12.1 TOKCUYHICTb

CAS

Xpert BCR-ABL Ultra NDA 96 h (rop) LC50 Guppy 89,1 mg/l (mr/n) (MyaHiguHTiouiaHaT)

12.2 CTinkicTb i gerpagauis

[aHi npo maTtepian BigcyTHi.

12.3 BioakyMynsaTMBHUIA NoTeHUian

[aHi npo maTtepian BigcyTHi.

12.4 MoGinbHICTb y IPYHTI

[aHi npo maTtepian BigcyTHi.

12.5 Pe3ynbTaTt OLHKM BiANOBIAHOCTi O3HaKaM «cTanoi 6ioakyMmynsaTMBHOI TOKCUYHOI
pevyoBUHUY i «AyXe CTiNKOI BioaKkyMynAaTUBHOI pe4OBUHUY

OuiHka BiANOBIAHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOT PEYOBUHUY i «OyXKe CTiNKoT BioakyMynsaTUBHOT
PeYoBUHN» He NpoBoaunacs.

12.6 IHWi HebaxaHi ABMLWa
[ocnigxeHHs He NPOBOANIIUCS.

Pozgin 13: YMoBwM yTtunisauii

13.1 MeTtoau o6po6ku Bigxoais

Bioxoau npogykry YTunisauito Tapu Ta (abo) BMicTy NOTPiGHO BUKOHYBaTK BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX,
perioHanbHuX, AepxaBHuX i (a6o) MKHapo4HUX HOPM.
Bioxoau ynakoBku YTunisauito Tapu Ta (abo) BMicTy NOTPiGHO BUKOHYBaTK BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX,

perioHanbHuX, AepxaBHuX i (a6o) MbKHapo4HUX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHchopmauif

BionoriyHi MaTepianu, NpUCTPOI Ansi NepeHeceHHs Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaxi cnig BBaxaTu 3aTHUMU NEPEHOCUTU
30yaHuMKKM iHdeKLUin, ki NoTpebyoTb CTaHAapTHUX 3anobikHMX 3axoais. [4na npaBunbHOT yTUNi3auil BUKOPUCTaHKX
KapTpUOXIiB | HEBUKOPUCTAHUX peakTUBIB AOTPUMYNTECSH NPUMAHATUX Y BaLLOMY 3aknafi npaBun 3axucTty aoskinng. L
MaTepiany MOXyTb MaTu BNacTUBOCTI XiMiYHO HebBe3nevHux BiaXoAiB i BUMaraTu BUKOHaHHS 0COBNmMBUX AepXaBHUX abo
perioHanbHMX npoueayp Ang ix ytunisauii. AKwo npunHATI B KpaiHi abo perioHi npaBvna He AaloTb SICHUX YKa3iBOK LLOA0
npaBunbHOI yTUNi3auii LmMx Biaxoais, 6ionorivyHi 3pasku Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaXi cnig yTunisyBatu 3 AOTPUMaHHAM
npasun BOO3 (BcecBiTHLOT OpraHisal,ii 0OXopoHM 300pOB’A) LWoa0 NOBOAXEHHS 3 MeAMYHUMK BiogxoAamu Ta iX yTunisauii
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MacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy
LHama HabpaHHs YuHHOCMI: KgimeHb 2022 p.
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

Po3gin 14: Indopmauis Wwoao TpaHCNOPTYBaHHA

141 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) HeGe3nekun | 14.4 I'pyna 14.5 HeGe3neka ans
Homep HaMMeHYyBaHHSs Npu TPaHCNOPTYBaHHi ynakoBKM HaBKOJINLWIHbLOIO
OOH OOH cepegoBMLla
DOT UN1993 SaimmcTa pigua, He 3 Il He cTocyeTbes
BKa3aHo iHLLe (eTaHos)
TDG UN1993 3aMMMC.Ta PiAViHa, HE 3 1 He cTocyeTtbca
BKa3aHo iHLLe (eTaHos)
IMO/IMDG | UN1993 3aiiMncTa piava, He 3 I He crocyeTbes
BKa3aHo iHLLe (eTaHon)
IATAICAO | UN1gg3 | Sawmwcra piauna, He 3 I He cTocyeTbes
BKa3aHo iHLLe (eTaHos)

14.6 CneuianbHi 3axoamn 6e3neku ans KOpucTyBadis
Hesigomi.

14.7 TpaHcnopTyBaHHs 6e3 Tapu BignosiaHo Ao fopatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
He akTyarnbHo.

Po3ain 15: HopmaTtuBHa iHopmauin

15.1 MNMpaBoBi akTn B chepi 6e3nekun, 3axmcTy 340pOB’A | HABKONULLIHLOIO
cepepoBuLla/oco6nMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI A0 pe4OBMHU abo cyMmilli

Knac Heb6e3nekn SARA [ocTpa, noxexa

PeecT
KomMnoHeHT CAS Kanapa, DSL KaHapa, l\?DSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

EOTK 6381-92-6 [Tak Hi Hi Hi Hi
EtaHon 64-17-5 Tak Hi Tak Hi Tak
miyepvH 56-81-5 Tak Hi Tak Hi Tak
lN'yaHignH xnopma 50-01-1 Tak Hi Tak Hi Tak
MpoTteiHasa K 39450-01-6 |Hi Hi Tak Hi Hi
Hopeuunncynbdat HaTpito 151-21-3 Tak Hi Tak Hi Tak
lN'yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak
Ceva 57-13-6 Tak Hi Tak Hi Tak
Kanapa
OxopoHa npaui

Kanapa - IHndpopmauiiHa cuctema wono Hebe3nevyHnx matepianiB Ha poboymnx micusax

(WHMIS) - Knacudikauis peyoBuH

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo

*ETaHon 64-17-5 B2, D2B
HekoHTponboBaHun NpoaykT

*[miuepuH 56-81-5 BiAMOBIAHO O KpUTEPIiB
knacudikauii WHMIS
HekoHTponboBaHu NpoayKT

EANTK 6381-92-6 BiAMOBIAHO O KpUTEpIiB

knacudikauii WHMIS
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LHama HabpaHHs YuHHOCMI: KgimeHb 2022 p. Xpert BCR-ABL Ultra p190
BawmiHsie sepcito dokymeHmy eid: ceprieHb 2021 p.

HekoHTponboBaHu NpoayKT

*Ceva 57-13-6 BiMNOBIAHO OO KpUTEpIiB
knacudikauii WHMIS
*Jogeumncynedat HaTpito 151-21-3 D2B
*['yaHigunHTiOUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
Kanapga - WHMIS - MNepenik iHrpeaieHTiB, iHhbopmauis npo fAki nignarae po3kpuTTio
*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 0,1%
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EATK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHO
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[oaeunncynbdat HaTpito 151-21-3 1%
*['yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHoO
*[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepenoBuLle

Kanapa - 3akoH KaHagu npo oxopoHy HaBkonuiiHboro cepegoBuuwia (CEPA) - Cnucok
NpPiopUTETHUX PEeYOBUH

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHoO
*EOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[Jogeumncynedat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHO
*['yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHO
*[MpoTteiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

Cnonyu4eHi lUTtatn Amepukn
OxopoHa npadui

CLUA - YnpaBniHHA oxopoHu npaui (OSHA) - 3a6e3ne4yeHHsA 6e3nekn BUpoGHUYOro
npouecy - BucokoHe6e3neuHi ximMmi4uHi pe4oBUHU

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHO
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHO
*EATK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHoO
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[oaeunncynbdat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
*[MpoTteiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XimMiuHi pe4oBMHM, WO NignaraloTb 0COGNMMBOMY KOHTPOJSHO

*['yaHignH xnopmg 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHoO
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceuva 57-13-6 B cnucky He BkasaHoO
*[Jopeunncynbdat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigunHTiOUiaHaT 593-84-0 B cnvcky He BkasaHo
[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHO
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HaBkonuwHe cepegoBuLle

CLUA - 3akoH npo uyucTte nositpa (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBUHM, WO
3abpyAHIoTL NOBITPSA

*['yaHignH xnopmg 50-01-1 B cnucky He BkasaHO
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EATK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHO
*Ceuva 57-13-6 B cnucky He BkasaHoO
*[oaeunncynbdat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHO
[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

CLUA - AKT Nnpo KOMMJIeKCHe pearyBaHHs, KOMNeHcauii i BianoBiganbHOCTI 3a wKoay
HaBKkonuwHboMy cepeaoBully (CERCLA)/3akoH npo noninweHHA cdiHaHCyBaHHA Ta
nepepo3noAin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3ne4Hi pe4oBMHM Ta ix NiA3BIiTHI KinbKoCTi

*['yaHignH xnopmg 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EATK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[oaeunncynbdat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHignHTiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
*[MpoTteiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigm Ta ix niA3BiTHi KinbKocTi
*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[niuepwvH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
EAOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHO
*[opeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
[TpoTeiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Haa3Bu4yanHo He6e3ne4Hi pe4yoBUHU. 3aKOH Npo
nnaHyBaHHA AiK Npy HaA3BUYaMHUX CUTYaUifAX | NpaBo cychninbcTBa Ha iHhopMmauito
(EPCRA) - nia3BiTHI KinbKocTi

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[niuepwvH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
EAOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*[opeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He Bka3aHO
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
[TpoTeinasza K 39450-01-6 B cnwncky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Haa3su4anHo He6e3ne4Hi peyoBuHu. NMoporosi
3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnwncky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
[ niuepwvH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
EAOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHO
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«[opeunncynbgar HaTpito 151-21-3 B cnncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
[TpoTeiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBilleHHA Npo BUKUAMU
*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
[ niuepwvH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
EOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*Jopeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnwncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
[TpoTeiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLLUA - CERCLA/SARA - Pozgin 313 - Cnucok cTifkux 6ioakyMynsiTMBHMX TOKCUYHUX
peyvyoBuH
*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
[ niuepwvH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
EAOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHoO
*Jopeunncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnwncky He BkasaHo
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
[TpoTeiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLA - KanidopHisa
HaBkonuwHe cepegoBuLle
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuisa 65 - Cnucok KaHueporeHis
*['yaHignH xnopmg 50-01-1 B cnucky He BkasaHO
*EtaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHO
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EATK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHO
*Ceuva 57-13-6 B cnucky He BkasaHO
*[oaeunncynbdat HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigunHTiOUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
[MpoTteinasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHoO
CLUA - KanidopHis - Mpono3uuis 65 - EM6piodheTanbHa TOKCUYHICTb
*['yaHignH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*EtaHon 64-17-5 B cnncky He BkasaHO
*[niuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
*EOTK 6381-92-6 B cnucky He BkasaHo
*Ceva 57-13-6 B cnucky He BkasaHo
*Jogeumncynbdar HaTpito 151-21-3 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigunHTiOUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHoO
*[MpoTteiHasza K 39450-01-6 B cnucky He BkasaHo
CLUA - KanidopHis - Mpono3uuia 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi gosu (MADL)
*['yaHignH xnopmg 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*ETaHon 64-17-5 B cnucky He BkasaHo
*[miuepuH 56-81-5 B cnucky He BkasaHo
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*EOTK

*Ceva

*[Jogeunncynbdar HaTpito
*['yaHignHTiouiaHaT
*[MpoTteiHasza K

CLUA - KanidopHis - Mpono3uuis 65 - He Hece 3Hauumoro pusnky (NSRL)

*['yaHignH xnopug
*ETaHon

*[miuepuH

*EOTK

*Ceuva

*[opeumnncynbdar HaTpito
*['yaHignHTiouiaHaT
[MpoTteinasza K

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuisa 65 - PenpoaykTuBHa TOKCUYHICTL - BnnuB Ha

XiHOYMIM OpraHiam
*['yaHignH xnopug
*EtaHon

*[miuepuH

*EOTK

*Ceuva

*[opeumncynbdar HaTpito
*['yaHigunHTiOUiaHaT
[MpoTteinasza K

CLUA - KanicopHis - Mpono3uuisa 65 - PenpoaykTuBHa TOKCUYHICTL - BnnuB Ha

YONoBiUUM OpraHiam
*['yaHignH xnopug
*EtaHon

*[miuepuH

*EOTK

*Ceuva

*[opeumncynbdar HaTpito
*['yaHigunHTiOUiaHaT
[MpoTteinasza K

15.2 OuiHkKa ximi4yHOI 6e3neku
OuiHka ximi4uHOT 6e3nekn He npoBogmMnacs.
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6381-92-6
57-13-6
151-21-3
593-84-0
39450-01-6

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

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

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

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo

B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHoO
B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo

B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHoO
B cnucky He BkasaHoO
B cnuncky He BkasaHo

B cnuncky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHo
B cnucky He BkasaHoO
B cnucky He BkasaHo
B cnuncky He BkasaHo
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Po3gin 16: JopaTtkoBa iHchopmauisn

BignoBigHi cbpa3u (kon i Becb TekcT)

BigmoBa Big
BignoBiganbHoCTI/oOMeXeHH
A BignoBiganbHOCTI

CKOpO4€eHHs
NDA = [laHi BiacyTHi

Crtop. 2153 236

H302 - Wkianneo B pasi KOBTaHHs
H319 - Buknukae cepiriosHe nogpasHeHHs over

MpeacraBneHi BuLe BigoMOCTi 6a3yloTbCsl HA JOCTYMHUX HAM AaHWX 3 YNEBHEHICTIO

B iX TOYHOCTI. B 3B’A3Ky 3 TMM, L0 NpeAcTaBneHa iHpopMaLia moxe 6yTn BUKOpUCTaHa
B HE3anexHuX BiJ Hac Ta HeBiJOMMX HaM yMOBax, MM HE HECEMO BiANOBIAanbHOCTI 3a
Hacniaku 1l BUKOPUCTaHHS, i BCi 0CO0M, SKi OTPUMYIOTb L0 iIHpOpMaLLito, MOBUHHI
CaMOCTIlHO NpUAMAaTK pilleHH LWOAOo HacniaKiB 3aCTOCYBaHHS, BNacTMBoOCTeN, 3acobis
3axucTy Ta cnocobiB yTunisadii BignoBigHO 40 KOHKPETHMX YMOB 3aCTOCyBaHHA. Mu He
nopy4yaemo, He AaeMO XXOLHMX rapaHTii Ta 3060B’s3aHb, ABHUX abo nepenbdayyBaHmnx
(Bkntovaoum rapaHTil npuaaTHoCTi abo ToBapHOI NPUAATHOCTI ANs KOHKPETHOI Lini),
oo maTepianis Ta TOYHOCTI AaHOT iHopMaLlii, OTPUMaHUX NPU iX BUKOPUCTaHHI
pe3ynbTaTiB, a Takox Hebesnek, NoB’A3aHX i3 BUKOPUCTAHHAM JaHOro martepiany.
Mpy noBoAXeHHI 3 MaTepianom Ta MOro BUKOPUCTaHHI Crii NPOSBNATA OBEPEXHICTb.
MpencraeneHa BuLe iHpopMaLia nepenaHa JOBPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B i
TouYHoCTi. M1 Hagaemo Bclo iHdhopMmaLito, Lo CTOCyeTbea nepeabadvyBaHoro
BMKOPUCTaHHA MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxaHux
Hacnigkis, NOB’A3aHMX i3 JaHUM NPOAYKTOM, Liei nacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy He

€ i He Moxe ByTU 3amiHOI0 KOHCYNbTaLlil 3 BignoBigHUM crieuianicToMm.

301-2175, Bep. G
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ZEFEE Xpert BCR-ABL Ultra
TR 2022 £ 4 /7 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EHAA: 2021 78 A

817 YIRNRSYAR RN A TR R

1.1 F=EiRA

FE AR Xpert® BCR-ABL Ultra
AN ] GXBCRABL-CE-10; GXBCRABLP190-CE-10; RBCRABL-10;

GXBCRABL-10; GXBCRABL-US-10; 900-0865; 900-0866; RBCRABLP190-10

1.2 YR BB S YIHIA X E H g R A&
A R & S0 = A

1.3 HNRZEHERER

il bt Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

%

www.cepheid.com

5[H: techsupport@cepheid.com
HiE (MHL)  1(888)838-3222 - E[H (LI 2)
HiE (MHL 1 (408) 541-4191 - EEH 4T

LN % Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Fiy i

www.cepheidinternational.com

Wi . support@cepheideurope.com
B (B 33563825319 - Rk

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

TR AE.

www.cepheidinternational.com

WRFIE 5 #7824 TechSupportANZ@cepheid.com
g (BAFIIE) 1800 107 884

1.4 BRHIESH
&R 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /)Nt 5% it &
&R 1 (352) 323-3500 - 3 [H i 4k

%216 W, 3£ 236 T 301-2175, BT G
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ZEFEE Xpert BCR-ABL Ultra
TR 2022 £ 4 /7 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EHAA: 2021 78 A

B2 ERiniR

EU/EEC
HHE: 55 1272/2008 S#= (Bk3tik) (CLP)/REACH 1907/2006 [#&iThX 453/2010]

21 YFRBIREVRI55HR

CLP LR SDS U#E A T T 903 = M & il o B AWKy, Horh— s A R T
K ACIRAEIFPIR, 25T A R a8 b . g SR s k.
HE CLP %5 1(5)(d) A1 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) A1 (2) 4Tk 55 H L6 gl 3
RIS
SMEZ O 4 - H302
SRk 2 - H225
Bz Bk 2 - H315
R 2 - H319
A AR E A 2 — H3441
FLUR B % B B PE 3 — H3T71

2.2 BRETLR
CLP
ik

SDY

fER B H225 - & 5 A 78R
H315 - 5207 JHk i) 3%
H319 - S80™ & (1 IR Il
H341 — M58 2 T Bust & M G
H371 - MR SRR A B

B ¥ 75 B

WiBF  P210 - i EHGE. kAE. B KRB IR R . - 2510
P233 - {RFFA 2 % 1
P264 - 4b¥E 2 JE )R IH T -
P270 - A= i, ANEHE. R SRR
P280 - # B4 F &5 3 i/ B 25 &P 2% .
MR P370+P378 - WA Kk A 24 1 K KA

P303+P361+P353 - Wil gu iz ik (k) « LRI F AT A Gk . HKk G
PR R K
P321 - HiRiGyTiE S AN R 2R B
P362 - Wit dli5 YLKy, JFEE LM AT
P332+P313 - W KA IR SRS EST I8 S ERIT .
P305+P351+P338 - f sk AR : /MO M B K e 8 20 Bh . 4 Al 8 s e IR 4 5
HAMERR, MPEHET. gk8:mik.
P337+P313 - 1 IR MR 4L SRR EITIE S/ ERIT .

B P501 - S5Hb77. X3R5 A8 E FRid B e Ab BN A E S

FE21T W, £ 236 T 301-2175, BITHR G
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2.3 HAhfaK:

CLP

UN GHS

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

RAERRIL AR 1272/2008 ST (CLP) , YCAIXFIR ELZ R AL

1R BEAE (UN) 2301622 B %—HFAREH B (GHS)
2.1 YIRBUE SIS R

UN GHS

2.2 BRETTR
UN GHS

faR 9

ARV

%218 W, 3£ 236 |

1]

L) A

ars st 4
Gy 2

R Bk 2

AR )% 2
BRI E B ARES B
A FHAN A B AR M 2

P 3. BRIFEAE

PeA

SDHP

WA HFR

e P Dy R M 2830
P EUB AP

S 2™ H R HR AR
AR 5] e
PREE o T BB AL PEBREE -

A FH AT AR EUCRE 7 o

FE B S AR P A 2 B Vu R Bl BT, T 20 ER A

WEPE KAES BIKHERIART . - 25 IR

RIFRAFE M.

BERIPN USRI

Lz PSR SUIIpSEi

AAE 2 A B X R A 3t 7 3

W LB TR IR B A T A

R VIR D NE AR S

IR KA K R A E 2 K KA

U R 3 FH F R B2 SO R AL, IR DRI R IE ) SR 3R
S S PRANIEI , PO 2 o B ER 2R /R T

WAGE R R R (BSKRD - SERIEE N B i SR . TR b e Bk -
HMGIT i S e 2 =5 B .

Pt 4 i Qe A I AE H R A AT AT Y% -

WAL BRI SRAFERIT AR SRR T

301-2175, BITHR G
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I E

2.3 HAhfam:

UN GHS

=E (US)

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

AN AR BENBRIG : /N O K T b A RIRRES R IR F B (T, PR
BN gk8ehit.

AR AR BRI ERIT 1 IR ERIRTT -

NP B BT RIS BRI ET IR SRR .

TRFFBI
WAFAEIE KR 2 A PREF RS E
AT

RYEHTT XIS R SN B E Brig b LR AR N AN B 45

AR ERGE — 7 RARREHIE (GHS) |, N I%™ S S f it o

#1E: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
21 YFRBIR SRR

OSHA HCS 2012

2.2 BRETLR
OSHA HCS 2012

fERs =

#2191, 3£ 236 |

OB

g 5

AV O 4

SRR 2

B R 2

IR 2

R PEflES E H bR B R 30 BRIERAE
AN S G AE 1 2

faR

&P

WARFANRAFR

15 P Ty R A 253
T EU A

S E™ AR
FIRE 51D By e L
PREE 2 T BB & PEBREE .

i FH AR IR 7 o

IR e 5 e ol Vi R ) e 1P = (B
WEGIRIR . KAE WIKRIEAR . - 2R IR
(7SR cn TR

AU UNG R Th SRTLE

A PR Jo BTG -

A = Ah B X R AT A3 5 3

W LB FEG IR H 2P %

301-2175, BITHR G
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REYPPER
AT 2022 74 /T
BHIH: 2021 8 /T

L) A

AL B

2.3 HAtGERK
OSHA HCS 2012

1PN
HBiE: WHMIS

2.1 YRBREEWHIR
WHMIS

2.2 BRETTR
WHMIS

2.3 HAnEK
WHMIS

2.4 HibEE

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

IR KA K R A E K KA

RN . R T RS B2 ~UR AL, SR i DARFIR G T R P 35K R

SR B ARANIE IS, IR f 2 rp R A /BRI

R BRI (B« SERPIBR BT AT i G iAo K /ity i B2k o
Har i A e s 85 2.

ottt i Qe AR I £ A AT AT e o

URR R A B ORI BRAS BT 4R IR IR T

AN AR BENBRIG : /N O K o0 b A RIRRES R IR F B (T, PR
BN . gk8ehit.

AR AR S FRAT LR T 1R IRUERIA T -

NP R BT RIS BRI EOT IR SRR .

WAEAEIE KR A 2 b PREFRASE

TREFBL

WRHEIL T« X3 SR B ] i 0 R0 A 3 P 2 P B 4

RIFEE LI (29 CFR 1910.1200 - fEEBIHARME) , I NIZFE G

Sy RIAA - B2
H# -D1B
HAh A - D2B

SRR - B2
H# -D1B
HAh A - D2B

PACIDEE €

AT Ho A 750 RSO AN A 2153 AR FEAE TR S KT 1%, B ARYE L 1 /6 @120 (29 CFR 1910.1200). BRI
JRER &7 K SRR A B AR B BR A 7 S AR Gt — I LA A R B R

3220 W, 3£ 236 |
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

%37 PMEMER

3.1 YR
MEARF G 1L (EC) w5 1272/2008 Frik i)4 51 i bnE o
3.2 BEW
2157
L R % |[LD50/LC50 WM E A K YR
CAS: . o
40% - UN GHS: Eye Irrit. 2; Skin Irrit. 3;
o Z%Z%g_ £ ?Zé\o/b i /im LDS0* | ey cLP: Eye Init. 2, H319; NDA
500.980.5 60% 99 OSHA HCS 2012: Eye Irrit. 2
CAS: o
30% - UN GHS: Skin Irrit. 2;
[ A 2% g _ w | BMEDKELDS0 gy cip. skin it 2, H315; NDA
5003155 40% 99 OSHA HCS 2012: Skin Irit. 2
g(ﬁg;-1 UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
EC 45 30% EU CLP: Acute Tox. 4 *, H302; Eye Irrit. 2, H319;
HALIT 200-002-3 % | NDA Skin Irrit. 2, H315; NDA
EU $53%. 40% OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 Eye Irrit. 2;
gzﬁ?;_5 N2 [1- KB LD50 » UN GHS: Flam. Lig. 2; Acute Tox. 3; Skin Irrit. 2;
EC &2, 30% | 2060 ma/k o Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.;
. 200.678.6 £ | B LC50 - EU CLP: Flam. Liq. 2, H225; NDA
EU $5%. 40% 20000 ppm 10 /i OSHA HCS 2012: Flam. Liqg. 2; Acute Tox. 3;
603.002.00-5 PP Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2; Muta. 2; STOT SE 3: Narc.
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H313, H320
CAS:593-84-0 | 10% ’ Qkin it O
I EINECS: %= 593 mg/kg UN GI-!S: A'cute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; NDA
209-812-1 15% Eye Irrit. 2B;
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2;
“qE4_91. o Aquatic Acute 2;
T R 22%121 213 o.%A, TN/Z11-KE LD50 « | EU CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; NDA
i 05,7881 50, | 1288 mglkg Eye Irrit. 2, H319;
° OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2
S 016 0.5% UN GHS: Not Classified
E{=10N EINECS: % | NDA EU CLP: Not Classified NDA
2544578 2% OSHA HCS 2012: Not Classified
CAS: 1% UN GHS: Not Classified
EDTA 6381.92-6 % | NDA EU CLP: Not Classified NDA
2% OSHA HCS 2012: Not Classified

%221 |, 3236 T
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EHAA: 2021 78 A

BAT. DR

4.1 2RFEHHA

PN WAL — R 4 F I ELAR BB 7 v AR, O R L BT Ao, R EEBE
PEES A . ORI R A, AR R E S SR, SN
190 s SR 46 B R A2 T S A 335 24 1 P R P27 1 4% K48 A TP .
R EL IR, AT N LI,

BBk AT — MR R EL 3 B v R AR, T R L BT . o F A
Fikpefuh, B G R BB R S R R L. FE SR B S,  SLED B
(1K PG R ZE A 20 49 T SR R B S5 YA

iR UNSRAE — R AE T IF HARBHERE A ARL, . P AN 2T 2. #2590 i
MBS, LRI R BRI 2220 20 0 dn SRERANEGFSE: SRAGERST 8 2/t
EiRT

BA UNSRAE — AR AR T F HARRGHERE DA A RL, P AL Z3 T Sl REA, M

KT U5 0 AR AR« IRt . R H AR, 2
O Wk, RN, SRR,

4.2 2HERFRIBREERREE M

WHEE 1% - B L.

4.3 (AR ESL BRI EE KA ANETT AE &

%t B R AT 67 M SRR P L 58 5 0 508 O S AR A AT« 576 W T A R A
T AR R R

%571 JEBITE M

51 KK

& AR KA R SEFIBOK (%) . k. TR R .

RiE R R KSR T e

5.2 HYIRBIR &Y A KRR E R

S KRS Sy ERPRM A SR (E R NG, AT RS 5 K SR
HERBE) B U ) SRV 0 LT S OR BRI BRI B B

5.3 PLIHPTRA ARAIRIRIX
T 5N A, AT 1 4 S 2

% 6 i RIMEREE

6.1 M ATRBITENE. Bid & MERERF

W1 Eiyi D3RR W, T T X e AT . % S A (B . D)2 Rtk IR0 o
BrRARZH G RIBT R,  75 AS EE Al 453 D (0 2 45 st RO o A AT 3t DX XL
B USRAE — R T F BAZ AR AR, T A BT N SR -

222 W, 3£ 236 W 301-2175, BITHR G
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EHAA: 2021 78 A

6.2 RIS

B IEHEAAKGE . R R 5 s X

6.3 FTE® eI T AR

B/ ST B, TR AR T I OR Y . U020 R AR B HE A i o T
A DLALE .

6.4 HM&HHS%

B 8 T - BBl A N L 13 3 - 4 E S I

BT BIENEE

7.1 HTZEFRENPE

et TEH AT TAREIRIRAE . 0 SURF S T, 3B bR (0700 8 Sl IR AR
7.2 BIATAAEBFIER 2R
iR e AR T DR AT o KR R E I . KR AR . ST B AR

7.3 RERAHS

HS S 1.2 75 - A7 R0 € 1&g

55 8 T EAEHIA AR

8.1 E#IBH

Beful FRAE 1HE 7
4R ACGIH NIOSH OSHA
i I TWAs [ AKH#i5L PNiA PRA
TWAs |KH#f7 1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA |1000 ppm TWA; 1900 mg/m3 TWA
2T (64-17-5) : :
STELs [1000 ppm STEL F NI F A
iR (56-81-5) |TWAs |AH#isr HeHfr ;5m”;%1 rgsTJVVXA(:g ﬁfﬁfﬂg)
8.2 BT
TRERE 722 FH B G e P G R it o 38 R B R Y SRR . SIS A, A 24
BB REHERE R EL T TR R, DAORERE S S R AR T HE A e Ak PR AE
TR N A T A SR AR, K S R IR B R R P B2 KR
MBI
I WERAE — RS TR BHEE VA MR, R AR R E . B0,
29 CFR 1910.134 Rk #HAxtE EN 149 1) OSHA WP 54235 B e o S i ik
PRARL B HS BREAR 504 ) NIOSH/MSHA BRI AR#E EN 149 A ] IR 25
AL/ T 38 (ST b 2770 e H
B RRIS SR ENE T, 2O0BFE, FRmMR, DL R R 2 5.
PRI TSR XE BN A B AR

#2231, 3£ 236 T 301-2175, BITHR G
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WEAER

ACGIH = £ [HEUF Tolk TSRS
NIOSH = [ 5 HRb 22 4= A RERTF 72
OSHA = HRlk % 4 F i B B )

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

TWA = I [E BT S {EARYRE 8 /NI 40 /N8 e i SR fl 8
STEL = fa UMM A2 E T 15 /5l E

%9 7. WEERMAE

35

9.1 HXRYHEMEFALE

P R B £ 2

PEHER
WERE bR A GRS R

VSi7 Witk SN A BB, R AR
B, A TOk

e, TEES L Sk Tk

AR B B

— MR

W BIREZ Has S M=

O R B = pH 1 M=

T M= KR M=

i B = 5 YRR R FbrE

UL - R FebrE

HRME

HAUEN a3 HAEE M=

ARRHE B =

Lk

A a3 RIE LR M=

JRYE F IR BIREZ EIA S M=

AT

SRR S R B | Bk =

9.2 HAlf5 8

RIEIIES Y BRI S5

310 75: FREtER R %

10.1 %

FEIEH AT, R G R .

10.2 b E R e

FEIEF IR AL A E /.

10.3 fE e B 1 AT B

NSRS B B o
LEEGIR, SR -

10.4 RiEE A HIIE N

AARERIRRL . W58 e 1R A SR o L P RE 2 R

#2247, 3£ 236
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10.5 FHHE KA R
. AR
10.6 SRR

Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

AR R 1R e k70 A SERHRE i [ ) e 2 REIECH B R 1

BN BYULER

1.1 FREWELHRIE

H RS

SR /4L D0-KR LD50 - 12600 mg/kg;

R FREE-% » 500 mg 24 /M« SRR J-T « 500 mg 24 /N« 52 R

ZHEFM: BA/LD - /MR TDLo » 560 g/kg 8 Jil - #4:; i, EEIFR 54 SREBRISER
FEHERTIBEA; /A O - /N TDLo » 2800 mg/kg 25 Ji-#8:; RN GRS E: H A
fiR; 2ot RSB BYEYRIER;

= (40% % 60%) 56-81-5 BRI HT « BAIZ T-KR « 1 g/kg: DNA HIi] «RIREEZ-A « MEM (K20
1) 200 mmoll/l;
AW BA/ZD-KR TDLo » 100 mglkg (1D H#etk) L5 &0: 04 FHE19EmT: FENIGSE
TR,
FORIBIEY: EAN/% O-/NE TDLo » 87.5 glkg 25 F-I018k; 2014 %8 RTECS Vv N A 4E
BUBS; A, PR E G R ZoEE R B BUR e
ARt BA/ZO-KR TD50 « 7 g/kg: A/ZO-A TDLo « 0.5 glkg;: 777%: MEEE (—iHE
&3 . 0y OBEABWRKE: BA/LO-N TDLo « 3371 pl/kg: 77 EEIREHSEE (B
EMRSSEEE) ; 7% X&: 7% B WAL O-KKR TDLo » 8000 mg/kg; M A1#E #4Y:
HABTHREE: O0: OUUR, SIEE; /F ZFEW: WA-KR LC50 « 5900 mg/m?
6 /NI
R HR-% - 500 mg « JZEHIBEG - o 20 mg 24 /N o R
ZRIEFME: BA/ZLI-KH TDLo » 188 g/kg 25 K-l&; A HeRiRFRRtE, £ ). %
B, BiAEMIRE ALK FR, SRR, /4. 08 () . Mg, BIEEH
2 (30% % 40%) 64-17-5 WA ML 0T « AL DA « 49014 glkg 25 4F; SAEBICIRLE « FMA/ZRO-/PR
3720 mg/kg 3 K; KT IEA « TA/EH-/MR » 1500 mg/kg 50 K
HEFE: BN O-KR TDLo » 12 glkg (BFUE 9-12 K) o 45 E0T: #niitibags /L. st
(BT3RS, B, WAL ; WA/E -t TDLo « 5860 mikkg (AZFELHT 3 4E, WE4RfE
100 KD 3 LHARZHIZN: 11k B75: Bl (BBBFRELR) o LHEZZMEN: XFH
EILGENT: ATR; AR ZNEN: XEAE L, BRI,
BUBYIIBUBY): BANIZ O/ « 400 glkg 57 JH-IA B . IR RTECS SN T REUE
. BE: WE: HBANZO-/NR TDLo » 320 mg/kg 50 fE-lal8k; #77: ¥ RTECS fR T
BOBN: AR BB, 0% WEE, GEERESR
AR (10% % 15%) 593-84-0 |@MEFRME: MEE-/NE LD50 » 593 mg/kg
SR AL O-KR LD50 « 475 mglkg; 77°7%: BEHRBYIEIGZE (ABEMRFREE) ; 7
SALAT (30% % 40%) 50-01-1 e Mgy, B EhidE. BiE;
R HR-% - 81400 pg » RN Fik-% « 500 mg 24 /M« 7 5
SR/ BA/ZLH-KR LD50 - 8471 mg/kg:
FIBE: - N+ 20 % 24 /NI o o TR
5541« BT o AR RN o BFIE (444 .« 31. NOR
R (30% % 40%) 57436 |Poo0: DNA (i « ARG HUIBLE- A « FEIE (AR 31.6 pmol/l 48 /1t

R B N-LME TDLo « 1400 mglkg CUEYR 16 JH) ; ALggmy: 4 BaE . Fiiss
FURMIBURY): TEA/Z - K TDLo » 821 glkg 1 4E-1%%:; #E4: 1R4E RTECS bRk ;
MR BB dw: WESE, SRBEFER

TR (0.5% % 2%)

151-21-3

SEF/ME: WAL H-KR LD50 » 1288 mg/kg:

#2257, 3£ 236
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Xpert BCR-ABL Ultra
Xpert BCR-ABL Ultra p190

FB: FREE-% « 100 mg 24 /N o FF BRI B2 Pk-%a « 25 mg 24 /N o F B
Al YJk-/NER TDLo « 480 mg/kg (4R 6-13 K) 1 LG ST EHGECHE JLHIE0:
BFEtE (BRTIER, #l, WL
GHS fuf ik fERI
EU/CLP<# = %ifs
S UN GHSe &= ¥
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLP< ) il % 2
B e s ok UN GHS* i il #4 2
OSHA HCS 2012¢ i i34 2
EU/CLPeHE il 2
T B AR /K UN GHSe /Rl 2
OSHA HCS 2012¢[ i3 2
EU/CLPe&: = ¥
R i g UN GHSe &= ¥
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLPe&: = ¥
P T A UN GHSe#l = 54
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLPe&: = ¥
W N e UN GHS* = %
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLPe&: = ¥
Btk UN GHS* = %
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLP: 514N 85245 1 2
AN B A UN GHS*A: 541 flu $ 5444 2
OSHA HCS 20124 4 it s 5248 1 2
EU/CLPe&: = ¥
G A B 1 UN GHS*#: = ¥is
OSHA HCS 2012¢4: = ¥
EU/CLPes kBl i B bnds B 80 3: WKIEAEH
STOT-SE UN GHSe s fib iy e H RS B 81 3. WRIAE M
OSHA HCS 2012« kit Hbrat B 50 3: BRIEAEH
EU/CLPe&: = ¥
STOT-RE UN GHS*#: = ¥
OSHA HCS 2012+t = ¥
TETE AR R R
LSO
2 (LR AIRE S B FARA A R SRR k= e, B, BRAIET.
B (2R o] AR
54573
2 GrEm T BRI
Bt (ZR) Jo ]
AR
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ZEFEE Xpert BCR-ABL Ultra
TR 2022 £ 4 /7 Xpert BCR-ABL Ultra p190
FHH A 2021 58 H

= (GLED FEU™ H IR R

&t (25 PACIDEE €

B

=t (GLED BTAHH.

&t (&5 PRCIDEE €

BRAZEA A KA AT RE SR BCRAE .

F127: AKEER

121 i

CAS
Xpert BCR-ABL Ultra NDA 96 /M LC50 7 # £ 89.1 mg/l (TFELIT

12.2 FFAMA AR 1
PPRHECR B

12.3 Y BEREE S
PSR B 5%

12.4 BB
PSR B 5%

12.5 PBT & vPvB 1R 145 &
AT PBT A vPVB i1

12.6 HAA R
H BRI .

13 7. MEERFEN

13.1 R b3 T5 %

7= 5 B AT« X3 ] %R/ [ e 00 A 00 e phy 2 i 7 2
RIEPEFY) AT« X3 R %R/ ] e 00 A 00 e phy 2 i 7 2
13.2 HAetfg B

PEMIREA L RS Ve LA R o AR ot FEL IS4 L N R 6 A% 3k A e P SR, A R BObR HE TTS £ o A SR e I 2% 52 T 1)
Pt AR AE I AR A5 2, VIR e UM PR B PR YA BERR PP o ISR AT RE 2 S H 7 B AT 52 1 1R K
BHE X PR A BRSSP R o G SR ] K i X VR R AT M P 2 S A B, AR A RS T o A ot [ 2
s WHO (HEFF PAEHLD MBST BRI A B AL B 5 SR b 21

227 W, 3£ 236 W 301-2175, BITHR G



/C‘e,oheid®

ZEFEE Xpert BCR-ABL Ultra
TR 2022 £ 4 /7 Xpert BCR-ABL Ultra p190

EHAA: 2021 78 A

B4 BEER

14.1 UN %5 14.2 UN EFfZEH 2K 14.3 BHEK 5 14.4 354 | 14.5 FFEfBE
DOT UN1993 DRI, RAFIH (LED 3 1] ANiE H
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