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Typizacni vyrobky Olerup SSP®

SECTION 1. IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 IDENTIFIKATOR Typizacni soupravy HLA, genotypizacni soupravy KIR, Wipe Test (pro zkousku otérem),
VYROBKU kontrolni vzorky (negativni kontrolu) a SizeMarker DNA znacky Olerup SSP®.

1.2 PRISLUSNA URCENA Typizaéni soupravy HLA a genotypizaéni soupravy KIR znacky Olerup SSP® jsou kvalitativni

POUZITi LATKY diagnostické soupravy k pouZiti in vitro pro typizaci DNA alel HLA tfidy |, HLA tfidy Il a KIR.
NEBO SMESI Vyrobky pro kontrolni vzorky (negativni kontrolu), Wipe Test a SizeMarker jsou dopliujici
A NEDOPORUCOVA vyrobky. Tyto vyrobky pouZivaji vyskoleni odbornici ve zdravotnickych zafizenich za

NA POUZITI Géelem stanoveni fenotypu HLA. Testovanym zdrojovym materidlem je DNA.

1.3 PODROBNE UDAJE CareDx AB

O DODAVATELI Franzéngatan 5, 112 51 Stockholm, Svédsko
BEZPECNOSTNIHO  Tel.: +46 8 50893900
LISTU Pokud mate dotazy tykajici se bezpe¢nostniho listu, obratte se na:

techsupport-labproducts@caredx.com

1.4 TELEFONNIi CiSLO  V naléhavych situacich — EU: volejte na &islo 112, USA a Kanada: volejte na ¢&islo 911,
PRO NALEHAVE Australie: volejte na ¢islo 000 nebo 112 a vyZadejte si informace o jedech.
SITUACE

SECTION 2. IDENTIFIKACE RIZIK

2.1 KLASIFIKACE LATKY NEBO SMESI (CLP)
Neni klasifikovana podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

2.2 PRVKY OZNACENI

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 neni oznaceni vyzadovano.
Jiné oznaceni

EUH210 Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani (kvuli obsahu klasifikovanych latek).

Lze pouzit hodnoceni NFPA.

Dalsi informace

Na zakladé dostupnych informaci tato smés neobsahuje zadnou latku, ktera spliiuje kritéria pro PBT nebo vPvB podle
pfilohy XIll nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH).

Neobsahuje zadné latky SVHC (= latka vzbuzujici mimoradné obavy) >= 0,1 % ze seznamu latek stanovenych EU.

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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2.3 DALSI RIZIKA

S vyrobkem nesouvisi zadna dalsi nebezpedi.

SECTION 3. SLOZENIi/INFORMACE O SLOZKACH

3.2 SMESI
Popis smési

Zasobnik a Master Mix PCR

Latky C.ES €. cas €. REACH 2 Konc. Klasifikace podle CLP !
hmotnost %
Trometamol (tris-baze) @ 201-064-4 77-86-1 01- 1% Podr. H315
2119957659- pokozky 2 H319
16-xxxx Podr. o¢i 2 H335
STOT SE 3
. 1%
2-amino-2- (hydroxymethyl) 214-684-5 1185-53-1 - Podr. H315
propan-1,3-diol hydrochlorid pokozky 2 H319
(Tris-HCI) 2 Podr. oci 2 H335
STOT SE 3

a) Klasifikace podle jedné z nejpouZivanéjsich alternativ v seznamu klasifikaci a oznaceni agentury ECHA.

Vyrobek také obsahuje: Vodu, oligonukleotidy, kresolovou Cerven, glycerol, Tween 20, chlorid draselny, chlorid
horecnaty, Tag DNA polymerdzu (sloZzka obsaZzena pouze v soupravach s Taq). Tyto latky bud nejsou klasifikovany,
nebo jsou obsaZzeny v tak nizké hladiné, Ze nemusi byt zaznamenany do vyse uvedené tabulky.

Dalsi informace

PIné znéni H-vét: Viz oddil 16.

SECTION 4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1 POPIS PRVNi POMOCI

Po vdechnuti

Cerstvy vzduch a odpocinek. Pokud se objevi pfiznaky, poradte se s Iékafem.
Po styku s ktzi

Svléknéte si kontaminovany odév. Oplachnéte vodou.

Po kontaktu s o¢ima

Vyplachujte si oci nékolik minut mirnym proudem vody nebo ve vyplachovatku. Pouzijte vlaznou vodu. Udrzujte
oteviena vicka, vyjméte kontaktni cocky. Pokud ptiznaky pretrvaji, poradte se s lékafem.

Po poziti
Vyplachnéte si Usta a pijte vodu.
Informace pro lékare

Zadné konkrétni informace.

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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4.2 NEJDULEZITEISi AKUTNI A OPOZDENE SYMPTOMY A UCINKY

Po vdechnuti: MzZe zpUsobit nepohodli v dychacich cestach.
Po styku s klzi: MzZe zpUsobit mirné prechodné podrazdeéni.
Po kontaktu s o¢ima: Zplsobuje pfechodné podrazdéni.

Po poziti: U mensich mnoZstvi se neocekdvaji Zadné akutni ani opoZdéné symptomy.

4.3 INDIKACE OKAMZITE LEKARSKE POMOCI A ZVLASTNIHO OSETRENI

SECTION 5. OPATRENI PRO HASENi POZARU

5.1 RELEVANTNI HASICi LATKY

Vhodna hasiva jsou voda, oxid uhlicity, sucha chemikalie nebo péna. Pouzijte stejnd hasiva, kterd se doporucuji pro
okolni prostredi. Nepouzivejte proud vody.

5.2 ZVLASTNI RIZIKA VYPLYVAIJICi Z LATKY NEBO SMESI

Hoflava, ale nevznétliva. V pfipadé pozaru se mohou vytvaret toxické a Ziravé vypary jako napriklad oxidy uhliku
a dusiku, chlorovodik a plynny vodik.

5.3 POKYNY PRO HASICE

Preventivni opatfeni podle standardnich postup( pfi vyskytu chemickych poZarQ. K ochrané pred toxickymi a Ziravymi
plyny poutzijte dychaci pristroj a vhodny ochranny odév.

SECTION 6. OPATRENI V PRIiPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 OPATRENi NA OCHRANU OSOB, OCHRANNE PROSTREDKY A NOUZOVE POSTUPY

Zamezte vdechnuti a kontaktu s pokozkou a o¢ima. Pi Cisténi produktu si nasadte ochranné rukavice a odév
a ochranné bryle. Zajistéte, aby se nechranéné osoby vzdalily.

6.2 OPATRENi NA OCHRANU ZIVOTNiHO PROSTREDI

Zabrarite vypusténi velkého mnozstvi latky do kanalizace.

6.3 METODY A MATERIAL PRO OMEZENI UNIKU A PRO CISTENI

Absorbujte pomoci tekutého pojivového materialu jako napt. pisku a podobné. Zachytte smés a naloZte s ni jako
s béznym odpadem. Zbytky oplachnéte velkym mnozstvim vody.

6.4 ODKAZ NA JINE ODDILY

Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky viz oddil 8 a pokyny pro likvidaci viz oddil 13

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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SECTION 7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 OPATRENi PRO BEZPECNOU MANIPULACI

Vyvarujte se vdechnuti a pfimého kontaktu s vyrobkem. Pfi manipulaci s vyrobkem nejezte, nepijte a nekurte. Bézna
hygiena rukou.

Pfi manipulaci s vyrobkem plati vnitrostatni predpisy tykajici se chemické bezpecnosti.

7.2 PODMINKY PRO BEZPECNE SKLADOVANI LATEK A SMESi VEETNE NESLUCITELNYCH LATEK A SMESI

Chranite pred svétlem pfi teploté uvedené na obalu.

7.3 SPECIFICKE KONEENE POUZITI
Viz oddil 1.

SECTION 8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 LIMITNi HODNOTY EXPOZICE NA PRACOVISTI

Neobsahuje zZadné latky s meznimi hodnotami expozice pro pracovnim prostredi podle mezinarodnich limitnich
hodnot GESTIS http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

8.2 OMEZOVANI EXPOZICE
Vhodna technicka opatieni

Jsou vyvinuty metody zabranujici pfimému kontaktu. Zajistéte dobré vétrani. V pripadé nedostatecného vétrani se
pouziva mechanickd ventilace s lokdInim odsavanim.

Na pracovisti musi byt k dispozici moznost vyplachnout si oci. Pfi manipulaci s velkym mnozstvim vyrobku musi byt
k dispozici také bezpecnostni sprcha.

Osobni ochranné prostiedky
Ochrana oci/obliceje: Pokud existuje riziko vystfiknuti / kontaktu s o¢ima, pouZijte ochranu odi.

Ochrana klze: Pokud hrozi pfimé riziko, pouzijte ochranné rukavice.
Doporuceny materidl rukavic: Nitril.

Ochrana dychacich cest: Normalné neni nutna.
Jind ochrana: Dlouhy plast.
Tepelné nebezpedi. Nehrozi.

8.3 OMEZOVANIi NEBEZPECi PRO ZIVOTNIHO PROSTREDI

Zabrante nadmérnému uvolnéni do zivotniho prostfedi, pokud je vyrobek klasifikovan jako nebezpecny.

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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SECTION 9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 INFORMACE O ZAKLADNICH FYZIKALNiCH A CHEMICKYCH VLASTNOSTECH

Popis vyrobku 3

Vzhled: Zasobnik: Cerveny su$eny vyrobek v misti¢kach umisténych v zasobniku
Master Mix PCR: Cervena &ira kapalina

Zapach: Bez zdpachu

pH: 8,3

Informace o ndsledujicich vlastnostech chybi nebo jsou irelevantni: Prahovd hodnota zapachu, bod tani, bod varu, bod
vzplanuti, rychlost odparovani, hoflavost, mezni hodnoty hotlavosti nebo vybusnosti, tlak pary, hustota pary, relativni
hustota, rozpustnost ve vodé a organickych rozpoustédlech, rozdélovaci koeficient (Log Pow), teplota samovzniceni,
teplota rozkladu, viskozita, vybusné a oxidacni vlastnosti.

9.2 DALSi INFORMACE

SECTION 10.  STALOST A REAKTIVITA

10.1 REAKTIVITA

Vyrobek neni pfi bézném zachdazeni a skladovani reaktivni — viz oddil 7.

10.2 CHEMICKA STABILITA

Vyrobek je pti béZném zachdzeni a skladovani stabilni — viz oddil 7.

10.3 MOZNOST NEBEZPECNYCH REAKCI

Z4dna neni znama.

10.4 PODMINKY, KTERYCH JE TREBA SE VYVAROVAT
Vysoké teploty.

10.5 NEKOMPATIBILNi MATERIALY

Silnd oxidacni ¢inidla a silné zasady.

10.6 NEBEZPECNE PRODUKTY ROZKLADU

Zadné udaje.

SECTION 11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

O vyrobku nejsou k dispozici zadné toxikologické udaje. Hodnoceni je proto zaloZeno na udajich tykajicich se jeho
jednotlivych sloZzek. Vyrobek neni klasifikovan jako zdravi nebezpecny, ale obsahuje mala mnozstvi nebezpeénych
sloZzek. Nepredpoklada se Zzadny negativni dopad na zdravi, ale s vyrobkem je tfeba zachazet v souladu s osvédcenymi
postupy v oboru.

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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11.1 INFORMACE O TOXIKOLOGICKYCH UCINCiCH

Akutni toxicita: Neni klasifikovan jako akutné toxicky.
Tris baze * LDso, peroralni: 5900 mg/kg (potkan)
Chlorid draselny 3 LDso, peroralni: 2600 mg/kg (potkan)
LDvo, perorélni: 20 mg/kg (¢lovék)
Hexahydrat chloridu hofeénatého * LDso, peroralni: 8100 mg/kg (potkan)
Glycerol * LDso, peroralni: 4090 mg/kg (mys)

LDso, peroralni: 12 600 mg/kg (potkan)
LDso, peroralni: 1428 mg/kg (Clovék)
LDso, dermalni: >10 000 mg/kg (kralik)

Ziravost/drazdivost pro kizi: Neni klasifikovan jako drazdivy pro klzi, ale obsahuje malé mnozstvi
klasifikovanych latek.

Vainé poskozeni oéi / podraidéni o¢i:  Neni klasifikovan jako drazdivy pro o¢i, ale obsahuje mala mnozstvi
klasifikovanych latek a postfikani mdzZe zplsobit bolest a docasné

podrazdeéni.
Senzibilizace dychacich cest / kize: Neni klasifikovan jako latka zvysujici citlivost.
Mutagenita v zarodecnych burikach: Neni klasifikovan jako mutagenni.
Karcinogenita: Neni klasifikovan jako karcinogen.
Toxicita pro reprodukci: Neni klasifikovan jako toxicky pro reprodukci.
Toxicita pro specifické cilové organy —  Neni klasifikovan jako toxicky pro specifické cilové organy, ale obsahuje malé
jednorazova expozice: mnozstvi latek, které mohou jako prach drazdit sliznice dychacich cest.
Toxicita pro specifické cilové orgdny—  Zadné udaje.
opakovana expozice:
Nebezpeci pfi vdechnuti: Nehrozi.

Specifické ucinky
74dnd neni znama.
11.2 DALSi INFORMACE

SECTION 12. EKOLOGICKE INFORMACE

O vyrobku nejsou k dispozici zadné toxikologické udaje. Hodnoceni je proto zaloZeno na udajich tykajicich se jeho
jednotlivych slozek. Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpecny pro Zivotni prostredi a nepredpoklada se, ze by mél
negativni dopad na Zivotni prostiedi, ale je tfeba s nim zachazet v souladu s osvéd¢enymi postupy v oboru.

12.1 TOXICITA

Tris baze je mirné toxicka pro vodni prostredi, ale neni nijak klasifikovana a jeji mnozstvi obsazené v tomto vyrobku je
velmi malé.
Glycerol ma velmi nizkou toxicitu pro vodni prostredi.

Tris baze * ICso, Fasy 72 h: 0,2 mg/|

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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Glycerol LCso, ryby 96 h: 67 500 mg/I (druh: pstruh duhovy)

ECso, hrotnatka 24 h: >10 000 mg/I (druh: hrotnatka velka)
ICso, Fasy 72 h: 2900 mg/I
12.2 PERZISTENCE A ROZLOZITELNOST

Obsahuje glycerol, ktery je snadno biologicky odbouratelny. Zadné Gdaje o jinych slozkach, ale jejich mnozstvi je malé
nebo velmi malé.

Glycerol BOD5/COD =1

63 % se rozlozi do 14 dni podle testu OECD 301C.

93 % se rozloZi do 30 dni podle testu OECD 301D (uzaviena lahev).
12.3 BIOAKUMULACNI POTENCIAL

Obsahuje glycerol, ktery nemé z4adny bioakumulaéni potencial. Zadné Gdaje o jinych slozkéch, ale jejich mnoZstvi je
malé nebo velmi malé.

Glycerol BCF = 0,017
Log Pow =-1,76

12.4 MOBILITA V PUDE

Vyrobek je rozpustny ve vodé.

12.5 VYSLEDKY POSOUZENI PBT A vPvB

Na zakladé dostupnych informaci tato smés neobsahuje zadnou latku, kterd spliiuje kritéria pro PBT nebo vPvB podle
pfilohy XIll nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH).

12.6 JINE NEPRiZNIVE UCINKY

Zadnd neni zndma.

SECTION 13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1 METODY NAKLADANIi S ODPADY
Vyrobek

Klasifikovan jako bézny odpad podle nafizeni Komise (EU) €. 1357/2014 o odpadech.

Kéd EWC: 18 01 07 (chemikalie neuvedené pod ¢islem 18 01 06 O) podle Evropského katalogu odpad.
Vsechny postupy pro odstranovani musi byt v souladu s mistnimi, regionalnimi, vnitrostatnimi i mezindrodnimi
predpisy.

Obal

Prazdné nadoby jsou zpracovdvany jako bézny odpad a odeslany k recyklaci nebo spaleni.

SECTION 14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Na tento vyrobek se nevztahuji predpisy pro prepravu nebezpecénych véci.

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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SECTION 15.  INFORMACE O PREDPISECH

15.1 NARIZENi TYKAJiCi SE BEZPECNOSTI, ZDRAVi A ZIVOTNiHO PROSTREDI / SPECIFICKE PRAVNi PREDPISY
TYKAJICi SE LATKY NEBO SMESI

Tento bezpeénostni list je sestaven v souladu s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1907/2006 ze
dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a nafizeni Komise

(EU) €. 2015/830 ze dne 28. kvétna 2015, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

Predpisy

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovani a baleni
latek a smési (CLP).

Mezinarodni limitni hodnoty GESTIS http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

Naftizeni Komise (EU) ¢. 1357/2014 ze dne 18. prosince 2014, kterym se nahrazuje pfiloha Ill smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadech.

Evropsky katalog odpad( (kody EWC): http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc guidance.pdf

15.2 POSOUZENi CHEMICKE BEZPECNOSTI

Dodavatel pro tuto smés neprovadél posouzeni chemické bezpecnosti.

SECTION 16. DALSi INFORMACE

Postup klasifikace

Udaje ziskané prostiednictvim testt maji pfi klasifikaci produktu prioritu. V pfipadé, Ze nejsou k dispozici, byla pouZita
pravidla pro klasifikaci stanovena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési (CLP).

H-véty v oddile 3

H315 Drazdi kazi. H335 MuUzZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Zkratky

BCF Biokoncentracni faktor

ECso U¢innd koncentrace (= koncentrace, ktera vykazuje G¢inek u 50 % testované populace)

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

1Cs0 Inhibi¢ni koncentrace (= koncentrace, ktera vykazuje inhibici u 50 % testované populace)

LCso LetaIni koncentrace (= koncentrace, ktera by zpUsobila smrt u 50 % testované populace)

LDso LetdIni davka (= davka, ktera by zpUsobila smrt u 50 % testované populace)

LDio Nejmensi pozorovana letdIni davka (= nejnizsi davka toxického materialu, pfi které dojde k umrti

u testovaného zvirete)
Log Pow Rozdélovaci koeficient oktanol-voda

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka
SVHC Latky vzbuzujici mimoradné obavy
vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Anglicka verze tohoto dokumentu ma vidy prednost.
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Doporuceni ohledné vzdélani

Abyste mohli tento vyrobek pouzivat, musite mit vzdélani, které odpovida vlastnostem vyrobku a jeho ptisluSnému
poutziti.

Odkazy

1) Databdze seznamu klasifikaci a oznaceni, ECHA.

2) Registrované latky, ECHA.

3) Informace ze starsiho bezpecnostniho dokumentu: Materidlovy bezpecnostni list, verze 28/11/2011.
4) Kemiska Amnen online, Prevent.

Popis verze

Tento bezpecnostni list byl revidovan v souladu s hlavou IV a pfilohou Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 (REACH).

V nasledujicich ¢astech bezpecnostniho listu doslo k Upravé informaci: 1 a 12.

Bezpecnostni list byl vypracovan 04/09/2020 a nahrazuje verzi BL z 25/03/2019.

Anglickd verze tohoto dokumentu ma vzdy prednost.
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