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SECTION 1. AINE/SEGU JA ARIUHINGU/ETTEVOTJA IDENTIFITSEERIMINE

1.1 TOOTE IDENTIFITSEERUJA Olerup SSP® HLA tiipiseerimiskomplektid, KIR genotilipiseerimiskomplektid,
Wipe Test, negatiivne kontroll ja DNA SizeMarker tooted.

1.2 AINE VOI SEGU Olerup SSP® HLA tiipiseerimise ja KIR genotipiseerimise komplektid on
KINDLAKSMAARATUD kvalitatiivsed in vitro diagnostikakomplektid vastavalt HLA |, HLA Il ja
ASJAOMASED KASUTUSALAD JA  alleelide ning KIR DNA tipiseerimiseks. Negatiivne kontrolli, Wipe Test ja
KASUTUSALAD, MIDA EI SizeMarkeri tooted on lisatarvikud. Neid tooteid kasutavad valjadppega
SOOVITATA professionaalid HLA fenotlilibi maaramiseks. Testitud |dhtematerjal on DNA.

1.3 ANDMED ANDMELEHE TARNIJA  CareDx AB
KOHTA Franzéngatan 5, 112 51 Stockholm, Rootsi
Tel: +46 8 50893900
Kui teil on ohutuskaardi kohta kiisimusi, votke palun Ghendust:
techsupport-labproducts@caredx.com

1.4 HADAABINUMBER Hadaolukordades: EL: helistage 112, USA ja Kanada: helistage 911,
Austraalia: 000 vGi 112 ja kiisige mirgitusteavet.

SECTION 2. OHTUDE IDENTIFITSEERIMINE

2.1 AINE VOI SEGU KLASSIFIKATSIOON (CLP)

Ei ole klassifitseeritud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusele (EU) nr 1272/2008.

2.2 SILDI ELEMENDID

Silt ei ole vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusele (EU) nr 1272/2008 ndutav.

Muu margistus

EUH210 Ohutuskaart on saadaval nGudmisel (seoses klassifitseeritud koostisainete sisuga).

Voib kasutada NFPA-reitingut.

Muu teave

Saadaval oleva teabe pdhjal ei sisalda see segu lihtegi ainet, mis vastab PBT vdi vPvB kriteeriumidele vastavalt
maaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) XlIl lisale.

Ei sisalda Gihtegi SVHC-ainet (= vdga ohtlikaine) > = 0,1% EL kandidaatide nimekirjast.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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2.3 MUUD OHUD

Tootel puuduvad muud ohud.

SECTION 3. KOOSTIS/TEAVE KOOSTISAINETE KOHTA

3.2 SEGUD
Segu kirjeldus.
Aluskandik ja PCR p&hisegu

Ained ECnr CAS nr REACH nr ? Konk. CLP-klassifikatsioon *

mass%
Trometamool (Trisi alus)? 201-064-4  77-86-1 01-2119957659- 1% N&hadrritus 2 H315
16-xxxx Silmaarritus 2 H319
STOT SE 3 H335

1%

2-amino-2-(hudrokstimetail) 214-684-5  1185-53-1 - ° Nahaérritus 2 H315
propaan-1,3-dioolvesinikkloriid Silmaarritus 2 H319
(Tris-HCI)® STOTSE 3 H335

a) Klassifikatsioon vastavalt iihele enamkasutatud alternatiivile ECHA klassifikatsiooni ja sildistamise loendist.

Toode sisaldab ka: vesi, oligonukleotiidid, Cresol Red, gliitserool, Tween 20, kaaliumkloriid, magneesiumkloriid, Taq
DNA poliimeraas (ainult koostisaine komplektid, mis sisaldavad Taqi). Need ained ei ole kas klassifitseeritud v&i on nii
madalal tasemel, et neid ei ole vaja (laltoodud tabelis loetleda.

Muu teave

H-lausete taisteksti jaoks: vt jaotis 16.

SECTION 4. ESMAABIMEETMED

4.1 ESMAABIMEETMETE KIRJELDUS

Sissehingamine

Véarske ohk ja puhkus. Simptomite ilmnemisel po6érduge arsti poole.
Kokkupuutel nahaga

Votke dra kdik maardunud riided. Loputage veega.

Silma sattumisel

Loputage mitu minutit pehme veejoaga voi peske silmi. Kasutage leiget vett. Hoidke silmalaud lahti, eemaldage
kontaktlaatsed. Simptomite plisimisel poérduge arsti poole.

Allaneelamisel
Loputage suud ja jooge vett.
Teave meditsiinilise noustamise kohta

Eriteave puudub.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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4.2 OLULISEMAD AKUUTSED JA OLULISEMAD SUMPTOMID NING MOJUD

Sissehingamine: voib pdhjustada ebamugavust hingamisteedes.
Kokkupuude nahaga: véib pohjustada kerget méoéduvat arritust.
Silma sattumine: PpShjustab méo6duvat arritust.

Allaneelamine: vaiksemad kogused ei pGhjusta dgedaid ega hilisemaid simptomeid.

4.3 MARGE IGASUGUSE KOHESE VALTIMATU MEDITSIINIABI JA ERIRAVI KOHTA

SECTION 5. TULEKUSTUTUSMEETMED

5.1 ASJAKOHASED TULEKUSTUSVAHENDID

Sobivad tulekustutusvahendid on vesi, stsinikdioksiid-, pulber- v6i vahtkustuti. Kasutage samu kustutusvahendeid,
mida imbruskonnas soovitatakse. Arge kasutage veejuga.

5.2 AINE VOI SEGUGA SEOTUD ERILISED OHUD

Polev, kuid mitte tuleohtlik. Tulekahju korral vdivad tekkida miirgised ja so6vitavad aurud nagu susinik- ja
lammastikoksiidid, vesinikkloriid ja gaasiline vesinik.

5.3 NOUANDED TULETORJUJATELE

Ettevaatusabindud vastavalt standardprotseduuridele keemiatulekahjude korral. Miirgiste ja so0vitavate gaaside eest
kaitsmiseks kasutage hingamisaparaati ning sobivat kaitseriietust.

SECTION 6. MEETMED JUHUSLIKU SATTUMISE KORRAL KESKKONDA EXPOSURE
CONTROLS/PERSONAL PROTECTION

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja tegutsemine hdadaolukorras

Viltige nahale vGi silma sattumist. Toote puhastamisel kandke kaitsekindaid ning riide- ja silmakaitset. Hoidke
kaitsmata isikuid eemal.

6.2 KESKKONNAKAITSEMEETMED

Viltige suures koguses kanalisatsiooni sattumist.

6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid

Imada vedela sidumismaterjaliga nagu liiv, muld vms. Koguge ja kasitlege tavaparaste jadtmetena. Loputage jadgid
rohke veega.

6.4 VIITED TEISTELE JAOTISTELE

Kokkupuute ohjamine/isikukaitsevahendid vt jaotist 8 ja jadtmekaitlusega seotud kiisimusi jaotisest 13.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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SECTION 7. KASITLEMINE JA LADUSTAMINE

7.1 OHUTU KAITLEMISE TAGAGAMISE MEETMED

Vialtida otsest kokkupuudet tootega. Preparaadi kdsitsemise ajal drge s00ge, jooge ega suitsetage. Normaalne kate
higieen.

Toote kasitsemisel peab kinni pidama riiklikest kemikaaliohutuse eeskirjadest.

7.2 OHUTU LADUSTAMISE TINGIMUSED, SEALHULGAS SOBIMATUD LADUSTAMISTINGIMUSED

Hoida valguse eest kaitstult pakendil ndidatud temperatuuril.

7.3 KONKREETNE LOPPKASUTUS
Vt jaotis 1.

SECTION 8. KOKKUPUUTE OHJAMINE/ISIKUKAITSEVAHENDID

8.1 OHTLIKE AINETE SOOVITUSLIKUD PIIRNORMID TOOKESKKONNAS

Ei sisalda aineid, mille tookeskkonnas on tookeskkonna piirnormid vastavalt GESTISe rahvusvahelistele piirvaartustele
http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

8.2 KOKKUPUUTE OHJAMINE
Asjakohased tehnilised meetmed

Vilja on tootatud meetodid otsese kontakti valtimiseks. Tagage hea ventilatsioon. Ebapiisava ventilatsiooni korral
kasutage mehaanilist ventilatsiooni koos kohaliku valjatdmbeventilatsiooniga.
Tookohas peab olema vimalus silmi loputada. Suurte koguste kasitsemisel peab olema saadaval ka duss.

Isikukaitse

Silmade/néo kaitsmine Pritsmete/silma sattumise ohu korral kandke silmakaitset.

Naha kaitsmine: Otsese kokkupuute ohu korral kasutage kaitsekindaid.
Soovitatav kindamaterjal: nitriil.

Hingamiskaitse: ei ole tavaolukorras vajalik.

Muu kaitse: pikk kittel.

Termiline oht. Ebaoluline.

8.3 KESKKONDA SATTUMISE VALTIMINE

Viltige liigset keskkonda sattumist, kui see on klassifitseeritud ohtlikuks.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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SECTION 9. FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

9.1 TEAVE FUUSIKALISTE JA KEEMILISTE OMADUSTE KOHTA

Toote kirjeldus®

Valimus: Kandik: punane, kuivatatult kandiku aukudes
PCR pohisegu Punane labipaistev vedelik

Lohn: puudub

pH: 8,3

Teave jargneva kohta puudub vdi on ebaoluline: 6hnalavi, sulamistemperatuur, keemistemperatuur, leekpunkt,
aurustumiskiirus, tuleohtlikkus, stttivus- voi plahvatuspiirid, aururdhk, aurutihedus, suhteline tihedus, lahustuvus vees
ja orgaanilistes lahustites, jaotuskoefitsient, automaatne sittimistemperatuur, lagunemistemperatuur, viskoossus,
plahvatusohtlikud ja okslideerivad omadused.

9.2 MUU TEAVE

SECTION 10.  PUSIVUS JA REAKTSIOONIVOIME

10.1 REAKTSIOONIVOIME

Toode ei ole tavaparases kasitsemisel ja ladustamisel reaktiivne, nagu soovitatud jaotises 7.

10.2 KEEMILINE STABIILSUS

Toode ei ole tavaparasel kasitsemisel ja ladustamisel aktiivne, nagu soovitatud jaotises 7.

10.3 OHTLIKE REAKTSIOONIDE VOIMALIKKUS

Ei ole teada.

10.4 VALDITAVAD TINGIMUSED

Kdrge temperatuur.

10.5 KOKKUSOBIMATUD MATERJALID

Tugevad oksiidid ja tugevad alused.

10.6 OHTLIKUD LAGUNEMISSAADUSED

Andmed puuduvad.

SECTION 11.  TOKSIKOLOOGILINE TEAVE

Toote toksikoloogilised andmed puuduvad; seetSttu pohineb hindamine komponentide andmetel. Toode ei ole
klassifitseeritud tervisele ohtlikuks, kuid sisaldab vaikeses koguses ohtlikke komponente. Eeldatakse, et see ei avalda
tervisele negatiivset mdju, kuid seda tuleks kasitleda hea téostustava kohaselt.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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11.1 TEAVE TOKSILISUSE KOHTA

Age miirgisus: ei ole klassifitseeritud dagedalt mirgiseks.
Trise alus * LDso Suukaudne: 5900 mg/kg (rott)
Kaaliumkloriid 3 LDso Suukaudne: 2600 mg/kg (rott)

LDwo Suukaudne: 20 mg/kg (inimene)
Magneesiumkloriid heksahiidraat * LDso Suukaudne: 8100 mg/kg (rott)
Glitserool 34 LDso Suukaudne: 4090 mg/kg (hiir)

LDso Suukaudne: 12600 mg/kg (rott)
LDso Suukaudne: 1428 mg/kg (inimene)
LDso Nahakaudne: > 10000 mg/kg (kadlik)

Soovitav/ nahka arritav: ei ole klassifitseeritud nahka arritavaks, kuid sisaldab vaikestes kogustes
nahka arritavaid aineid.

Raske silmakahjustus/arritus: ei ole klassifitseeritud silmi arritavaks aineks, kuid sisaldab vdikestes
kogustes aineid, mis péhjustavad silmade arritust ja pritsmed vdivad
pohjustada valu ning ajutist arritust.

Hingamisteede/naha ei ole klassifitseeritud sensibilisaatorina.
sensibiliseerimine:

Mutageensus sugurakkudele: ei ole klassifitseeritud mutageenseks.

Kantserogeensus: ei ole klassifitseeritud kantserogeenidena.

Reproduktiivtoksilisus: ei ole klassifitseeritud reproduktiivtoksiliseks.

Spetsiifiline elundi miirgisus - ei ole klassifitseeritud spetsiifilise elunditoksilisusega, kuid sisaldab vaikestes
lihekordne kokkupuude: kogustes aineid, mis tolmuna vGivad arritada hingamisteede limaskesta.

Spetsiifiline elundi toksilisus - korduv ~ andmed puuduvad.
kokkupuude:

Hingamiskahjustused: ei ole asjakohane.
Konkreetsed mojud

Ei ole teada.

11.2 MUU TEAVE

SECTION 12. OKOLOOGILINE TEAVE

Toote toksikoloogilised andmed puuduvad; seetdttu pShineb hindamine komponentide el. Toode ei ole
klassifitseeritud keskkonnale ohtlikuks ja eeldatavasti ei pGhjusta see keskkonnale negatiivseid tagajargi, kuid seda
tuleks kaidelda vastavalt headele té6stusstandarditele.

12.1 TOKSILISUS

Trise alus on veekeskkonnale veidi mirgine, kuid seda ei ole klassifitseeritud ja selle toote kogus on vaga vaike.
Glitseroolil on vaga vaike toksilisus veekeskkonnale.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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Trise alus * ICso Vetikad 72h: 0,2 mg/I

Glitserool ICso Kala 96h: 67500 mg/I (liigid: Oncorhynchus mykiss)

ECso Daphnia 24 h: >10000 mg/I (liigid: Daphnia magna)
ICso Vetikad 72 h: 2900 mg/I
12.2 PUSIVUS JA LAGUNDUVUS

Sisaldab glltserooli, mis on kergesti biolagunev. Teiste koostisosade kohta andmed puuduvad, kuid kogused on
vaikesed voi viga vaikesed.

Gliitserool * BOD5/COD =1

OECD testi 301C jargi laguneb 63% 14 paeva jooksul.

OECD testi 301D jargi laguneb 93% 30 péaeva jooksul (suletud pudel).
12.3 BIOAKUMULEERUMISVOIME

Sisaldab glitserooli, millel puudub bioakumulatsiooni potentsiaal. Teiste koostisosade kohta andmed puuduvad, kuid
kogused on vaikesed voi vaga vaikesed.

Gliitserool * BCF=0,017
Jaotuskoefitsient =-1,76

12.4 LIIKUVUS PINNASES

Toode on vees lahustuv.

12.5 PUSIVATE, BIDAKUMULEERUVATE JA TOKSILISTE (PBT) NING VAGA PUSIVATA NING VAGA
BIOAKUMELEERUVATE (vPvB) OMADUSTE HINDAMINE

Saadaval oleva teabe pdhjal ei sisalda see segu Uihtegi ainet, mis vastab PBT v&i vPvB kriteeriumidele vastavalt

maaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) XlIl lisale.

12.6 MUUD KAHJULIKUD MmOJuD

Ei ole teada.

SECTION 13. JAATMEKAITLUS EXPOSURE CONTROLS

13.1 JAATMETOOTLUSMEETODID
Toode

Klassifitseeritud tavajdatmeteks vastavalt komisjoni maarusele (EL) nr 1357/2014 jaatmete kohta.

Euroopa jaatmeloendi kood: 18 01 07 (kemikaalid, mida ei ole nimetatud koodinumbriga 18 01 06) vastavalt Euroopa
jaatmekataloogile.

Koik jaatmekaitlustavad peavad olema kooskdlas kohalike, piirkondlike, riiklike ja rahvusvaheliste eeskirjadega.

Pakend

Tuhje konteinereid kasitletakse tavaparaste jadatmetena ja saadetakse ringlussevotuks voi pSletamiseks.

SECTION 14. VEONOUDED

See toode ei kuulu ohtlike kaupade veoeeskirjade alla.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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SECTION 15. REGULEERIVAD OIGUSAKTID

15.1 AINETE JA SEGUDE SUHTES KOHALDATAVAD OHUTUSE-, TERVISE- JA KESKKONNAALASED
EESKIRJAD/OIGUSAKTID AINETE JA SEGUDE SUHTES KOHALDATAVAD OHUTUSE-, TERVISE- JA
KESKKONNAALASED EESKIRJAD/OIGUSAKTID

See ohutuskaart on koostatud vastavalt EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU 18. detsembri 2006. aasta mairusele
(EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH), ning
komisjoni ma&rusega (EL) nr 2015/830 28. mai 2015, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&arust
(EU) nr 1907/2006 kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise kohta (REACH).

Madrused

ELi CLP-maarus (Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist.

GESTISe rahvusvahelised piirvdartused http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

Komisjoni maarus (EL) nr 1357/2014, 18. detsember 2014, millega asendatakse jddtmeid kasitleva Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2008/98/EU Il lisa.

Euroopa jadatmekataloog (EWC-koodid): http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc guidance.pdf

15.2 KEMIKAALIOHUTUSE HINDAMINE

Tarnija ei ole selle segu kemikaaliohutuse hindamist Iabi viinud.

SECTION 16. MUU TEAVE

Klassifitseerimise protseduur

Katseandmed on toote klassifitseerimisel prioriteetsed. Selle puudumisel on kasutatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruses (EU) nr 1272/2008 ainete ja segude klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise kohta (CLP)
klassifitseerimiseeskirju.

Ohulaused jaotises 3

H315 PBhjustab nahaarritust. H335 Voib pohjustada hingamisteede arritust.
H319 Pdhjustab tugevat silmade arritust.

Liihendid

BCF Bioakumulatsiooni tegur

ECso Efektiivne kontsentratsioon (= kontsentratsioon, mis avaldab m&ju 50% katsealustest)

ECHA Euroopa Kemikaaliamet

1Cso0 Efektiivne kontsentratsioon (= kontsentratsioon, mis avaldab m&ju 50% katsealustest)

LCso Surmav kontsentratsioon (= kontsentratsioon, mis tooks kokku puutunud katseloomade surma 50%)
LDso Surmav kontsentratsioon (= kontsentratsioon, mis tooks kokku puutunud katseloomade surma 50%)
LDwo Madal surmav doos (= mirgise materjali vdikseim annus, millega kokkupuutunud katseloom sureb.
Jaotuskoe Oktanooli - vee jaotuskoefitsent

fitsent

PBT Piisiv bioakumuleeruv ja mirgine aine

SVHC Véaga ohtlik aine

vPvB vaga pusib ja vaga bioakumuleeruv aine

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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Nouanded viljadppe kohta

Selle toote kasutamiseks peaks teil olema toote omaduste ja asjakohase kasutamise seisukohalt asjakohane valjadpe.
Viited

1) Klassifikatsiooni ja mdrgistamise inventari andmebaas, ECHA.

2) Registreeritud ained, ECHA.

3) Teave vanemast ohutuskaardist. MSDS, versioon 28.11.2011.
4) Kemiska Amnen online, ennetamine.

Versiooni kirjeldus

Seda ohutuskaarti on muudetud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) IV
jaotisele ja Il lisale.

Teavet on muudetud ohutuskaardi jargmistes jaotistes: 1 ja 12.

Ohutuskaart on kuupdevaga 04/09/2020 ja see asendab SDS versiooni kuupdevaga 25.03.2019.

Ingliskeelsel versioonil on kdigil juhtudel eelisdigus.
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