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Olerup SSP® tipizalé termékek

SECTION1. AZ ANYAG/ KEVEREK ES A TARSASAG/- VALLALKOZAS AZONOSITASA

1.1 TERMEKAZONOSITO Olerup SSP® HLA tipizal6 készletek, KIR genotipizalé készletek, Wipe teszt,
negativ kontroll és DNS SizeMarker termékek.

1.2 AZ ANYAG VAGY KEVEREK Az Olerup SSP® HLA tipizald és a KIR genotipizalo készletek kvalitativ, in vitro
MEGFELELO AZONOSITOTT diagnosztikai készletek a HLA 1. osztalyu, HLA Il. osztalyu allélek és KIR DNS
FELHASZNALASA, ILLETVE tipizalasahoz. A negativ kontroll, a Wipe teszt és a SizeMarker termékek

ELLENJAVALLT FELHASZNALASA  kiegészitS termékek. A termékeket a HLA fenotipusok meghatarozasi
céljahoz sziikséges orvosi beallitasok terén képzett szakemberek hasznaljak.
A tesztelt forrasanyag DNS.

1.3 ABIZTONSAGI ADATLAP CareDx AB
SZALLITOJANAK ADATAI Franzéngatan 5, 112 51 Stockholm, Svédorszag
Tel: +46 8 50893900
Ha a biztonsagi adatlappal kapcsolatban kérdése van, forduljon ide:
techsupport-labproducts@caredx.com

1.4 TELEFONSZAM VESZELY ESETERE  Siirg6sségi helyzetben, EU: tarcsazza a 112-t, USA és Kanada: tarcsazza a
911-t, Ausztrélia tarcsazza a 000-t vagy a 112-t és kérje a Méreginformdciot.

SECTION 2. A VESZELYEK MEGHATAROZASA

2.1 AZ ANYAG VAGY KEVEREK OSZTALYOZASA (CLP)

Nem osztdlyozott az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK REACH-rendelete szerint.

2.2 CIMKEZESI ELEMEK

Cimkézés nem sziikséges az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK REACH-rendelete szerint.
Egyéb cimkézés

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato (az osztalyozott anyagok tartalma miatt).

NFPA-értékelés hasznalhato.

Egyéb informaciok

A rendelkezésre 4ll6 informacidk alapjan ez a keverék nem tartalmaz olyan anyagot, amely megfelel az 1907/2006/EK
(REACH) rendelet XlIl. melléklete szerinti PBT vagy vPvB kritériumoknak.

Nem tartalmaz SVHV-anyagokat (=nagyon nagy aggalyt jelent6 anyag) >= 0,1%-ban az EU jeldltlistajarol.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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2.3 EGYEB VESZELYEK

Nincsenek egyéb, a termékkel kapcsolatos veszélyek.

SECTION 3. OSSZETETEL/TAJEKOZTATO AZ ALKOTOELEMEKROL

3.2 KEVEREKEK
A keverék leirasa

Télca és PCR mesterkeverék

Anyagok EK szdm CASszam  REACH szam? Tomeg%- CLP-osztilyozas
os konc.
Trometamol (Tris-bazis)® 201-064-4  77-86-1 01-2119957659- 1% Bdrirr. 2 H315
16-xxxx Szemirr. 2 H319
STOT SE 3 H335
1%
2-amino-2-(hidroximetil)- 214-684-5  1185-53-1 - ° Bdrirr. 2 H315
propdan-1,3-diol-hidroklorid Szemirr. 2 H319
(Tris-HCI)? STOT SE 3 H335

a) Osztdlyozds az ECHA osztdlyozdsi és cimkézési listdjaban leggyakrabban haszndlt alternativdk egyike szerint.

A termék tartalmaz még: viz, oligonukleotidok, krezol voros, glicerin, Tween 20, kalium-klorid, magnézium-klorid, Taq
DNS polimeraz (csak egy komponens a készletben, beleértve a Tag-t). Ezek az anyagok vagy nem osztalyozottak, vagy
olyan alacsony szinten talalhatok meg a keverékben, hogy nem kell ket felsorolni a fenti tablazatban.

Egyéb informaciok

A H-mondatok teljes szovegét: Lasd a 16. szakaszban.

SECTION 4. ELSOSEGELY-NYUJTASI INTEZKEDESEK

4.1 AZ ELSGSEGELY-NYUJTASI INTEZKEDESEK ISMERTETESE
Belélegzés

Friss levegd és pihenés. Ha tiinetek fordulnak el§, forduljon orvoshoz.
Bérrel valé érintkezés

Vegye le a szennyezett ruhat. Oblitse le vizzel.

Szembe keriilés

Oblitse enyhe vizsugérral vagy szemmosdval tdbb percig. Hasznaljon temperdlt vizet. Tartsa nyitva a szemhéjakat,
vegye ki a kontaktlencséket. Ha tlinetek maradnak meg, forduljon orvoshoz.

Lenyelés
Oblitse ki a szajat és igyon vizet.
Informacidk az orvosi segitséghez

Nincs specifikus informaciod.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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4.2 ALEGFONTOSABB — AKUT ES KESLELTETETT TUNETEK ES HATASOK

Belélegzés: A légzérendszer diszkomfortjat okozhatja.
Bérrel valo érintkezés: Enyhe dtmeneti irritdciot okozhat.
Szembe keriilés: Atmeneti irritalé hatasu.

Lenyelés: Kisebb mennyiségek esetében nem varhatoé akut vagy késleltetett tiinet.

4.3 A SZUKSEGES AZONNALI ORVOSI ELLATAS ES KULONLEGES ELLATAS JELZESE

SECTION 5. TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

5.1 OLTOANYAG

A megfelel§ oltdéanyag a viz, szén-dioxid, szaraz vegyszer vagy hab. Hasznalja ugyanazt az oltdanyagot, amelyet a
kornyezethez javasolnak. Ne hasznaljon vizsugarat!

5.2 AZ ANYAGBOL VAGY A KEVEREKBOL SZARMAZO KULONLEGES VESZELYEK

Eghetd, de nem tlizveszélyes. Tiiz esetén mérgez6 és korroziv fiist, pl.: szén- és nitrogén-oxidok, hidrogén-klorid és
hidrogéngdz képzédhet.

5.3 TUZOLTOKNAK SZOLO JAVASLAT

Ovintézkedések a standard eljarasok szerint kémiai t(iz jelenlétében. Hasznaljon légzékésziiléket a mérgezs és korroziv
gazok elleni védelem céljabdl, és viseljen megfelelé véd6ruhazatot.

SECTION 6. INTEZKEDESEK VELETLENSZERU EXPOZICIONAL

6.1 SZEMELYI OVINTEZKEDESEK, EGYENI VEDOESZKOZOK ES VESZHELYZETI ELJARASOK

Kertlni kell a belélegzést, a bGrrel valo és érintkezést és a szembejutast. Viseljen védGkeszty(it és ruhazatot és
szemvédelmet, amikor a terméket takaritja. A védtelen személyeket tartsak tavol!

6.2 KORNYEZETVEDELMI OVINTEZKEDESEK

Nagy mennyiségek szennyvizbe keriilése keriilendé.

6.3 A TERULETI ELHATAROLAS ES A SZENNYEZESMENTESITES MODSZEREI ES ANYAGAI

Itassa fel folyékony kotGanyaggal, példaul homok fold vagy hasonld. Gydijtse Ossze, és kezelje hagyomanyos
hulladékként. Oblitse le a maradékot bé vizzel.

6.4 HIVATKOZAS MAS SZAKASZOKRA

Az expozicio ellen6rzését/ az egyéni védelmi informacidkat lasd a 8. részben, az artalmatlanitasi megfontolasokat
pedig a 13. részben.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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SECTION 7. KEZELES ES TAROLAS

7.1 ABIZTONSAGOS KEZELESRE IRANYULO OVINTEZKEDESEK

A termék belélegzése és a termékkel vald kdzvetlen érintkezés kertilendé. A termék kezelés kézben tilos enni, inni és
dohanyozni. Normal kézhigiénia.

A termék kezelésekor alkalmazni kell a kémiai biztonsdgra vonatkozd hazai szabalyozasokat.

7.2 ABIZTONSAGOS TAROLAS FELTETELEI, AZ ESETLEGES OSSZEFERHETETLENSEGGEL EGYUTT

Fénytél védve, a csomagoldson jelzett hémérsékleten tarolja.

7.3 MEGHATAROZOTT VEGFELHASZNALAS

Lasd a 1. szakaszban.

SECTION 8. AZ EXPOZiCIO ELLENORZESE/EGYENI VEDELEM

8.1 FOGLALKOZASEXPOZiCIOS HATARERTEKEK

A GESTIS nemzetkozi hatarértékek szerinti munkakorilmények k6zott nem tartalmaz foglalkozasexpozicios
hatarértékekkel rendelkezd anyagokat: http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

8.2 AZ EXPOZiCIO ELLENORZESE
Megfelel6 technikai intézkedések

Moddszereket fejlesztenek ki a kdzvetlen érintkezés megakadalyozasa érdekében. Biztositsanak jo szell6zést! Elégtelen
szell6zés esetében gépi szell6ztetés hasznalatos helyi elszivé ventildtorral.

A munkahelyen rendelkezésre kell dlinia szemoblitési lehet6ségnek. Ha nagy mennyiségekkel dolgoznak, akkor
biztonsagi zuhanynak is lennie kell.

Egyéni védelem

Szem-/arcvédelem: Viseljen szemvéd§ eszkozt, ha fennall a froccsenés /szembe kertilés
kockazata.
Bérvédelem: Hasznaljon védGkesztylit, amikor fennall a kozvetlen érintkezés veszélye.

A keszty( javasolt anyagai: Nitril

Légzésvédelem: Altaldban nem szikséges.
Egyéb védelem: Hosszu kopeny.
Héveszély. Irrelevans.

8.3 A KORNYEZETI EXPOZiCIO ELLENORZESE

Kerulni kell a tulzott kornyezetbe vald kibocsatast, ha veszélyesként osztalyozott.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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SECTION 9. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1 AZ ALAPVETO FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

A termék leirasa3

Megjelenés: Talca: Voros, szaritott a talca celldiban

PCR mesterkeverék: Voros, atlatszoé folyadék
Szag: Nincs
pH: 8,3

Az aldbbiakrdl nincsenek informacidink vagy azok irrelevansak: Szagkiiszobérték, olvadaspont, forraspont,
lobbanaspont, parolgdsi sebesség, tlizveszélyesség, tlizveszélyességi vagy robbanasi hatarértékek, g6znyomas,
gbzs(rlség, relativ slrlség, vizben és szerves olddszerekben vald oldhatdsag, megoszlasi egyltthatd (Log Pow),
ongyulladasi hémérséklet, bomlasi hémérséklet, viszkozitas, robbandasi és oxidald tulajdonsagok.

9.2 EGYEB INFORMACIOK

SECTION 10.  STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG

10.1 REAKCIOKESZSEG

A 7. szakaszban javasolt normal kezelési és tarolasi korilmények kozott a termék nem reaktiv.

10.2 KEMIAI STABILITAS

A 7. fejezetben javasolt normal kezelési és tarolasi korilmények kozott a termék stabil.

10.3 A VESZELYES REAKCIOK LEHETOSEGE

Semmi sem ismert.

10.4 KERULENDO KORULMENYEK

Magas hémérséklet.

10.5 NEM OSSZEFERHETO ANYAGOK

Erés oxidaldszerek és erds bazisok.

10.6 VESZELYES BOMLASTERMEKEK

Nincs adat.

SECTION 11. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

A termékhez nincsenek toxikoldgiai informaciok; ezért az értékelés az 6sszetev6k adatain alapul. A termék nem
osztalyozott az egészségre veszélyesként, de kis mennyiségben tartalmaz veszélyes 6sszetevéket. Varhatéan nem
gyakorol negativ hatast az egészségre, de a helyes ipari gyakorlatnak megfelel6en kell kezelni.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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Akut toxicitas:
Tris bazis *

Kalium-klorid 3

Magnézium-klorid hexahidrat *

Glicerin 34

Maré6/bérizgaté hatas:

Sulyos szemkarosodas/irritacio:

Légzbszervi/bér szenzibilizacid:
Csirasejt-mutagenitas:
Karcinogenitas:

Reprodukcios toxicitas:

Specifikus szervi toxicitas- egyszeri
expozicio:

Specifikus szervi toxicitas- ismételt
expozicio:

Aspiracios veszély:
Specifikus hatasok:

Semmi sem ismert.

11.2 EGYEB INFORMACIOK

11.1 A TOXIKOLOGIAI HATASOKRA VONATKOZO INFORMACIO

Akut toxikusként nem osztalyoztak.
LDso oralis: 5900 mg/kg (patkany)

LDso oralis: 2600 mg/kg (patkany)
LDwo oralis: 20 mg/kg (ember)

LDso oralis: 8100 mg/kg (patkany)

LDso oralis: 4090 mg/kg (egér)

LDso oralis: 12600 mg/kg (patkany)
LDso oralis: 1428 mg/kg (ember)
LDso bér: >10000 mg/kg (nyul)

Nem osztdlyozott bérirritaloként, de kis mennyiségben tartalmaz
osztdlyozott anyagokat.

Nem osztalyozott szemirritdloként, de kis mennyiségben tartalmaz
osztalyozott anyagokat, és ha kifroccsen, fajdalmat és ideiglenes irritaciot
okozhat.

Nem osztalyozott érzékenyit6szerként.
Nem osztalyozott mutagénként.

Nem osztdlyozott karcinogénként.

Nem osztdlyozott reprodukcids toxikusként.

Nem osztdlyozott specifikus szervi toxicitasuként, de kis mennyiségben
tartalmaz olyan anyagokat, amelyek porként irritalhatjak a nyalkahdrtyakat a
légutakban.

Nincs adat.

Nem relevans.

SECTION 12.

OKOLOGIAI INFORMACIOK

A termékhez nincsenek toxikoldgiai informaciok; ezért az értékelés az 6sszetevSk adatain alapul. A termék nem
osztalyozott kornyezetre veszélyesként, és varhatdan nem lesz negativ hatassal a kérnyezetre, de a helyes ipari
standardoknak megfelel6en kell kezelni.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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12.1 TOXICITAS

A tris bazis enyhén mérgez6 a vizi kérnyezetre, de nem osztalyozott, és ebben a termékben a mennyisége nagyon
kicsi.
A glicerin vizi toxicitdsa nagyon alacsony.

Tris bazis * ICso algak 72 6ra: 0,2 mg/I

Glicerin * LCso halak 96 dra: 67500 mg/| (fajok: Oncorhynchus mykiss)
ECso Daphnia 24 éra: > 10000 mg/| (fajok: Daphnia magna)
ICso algak 72 dra: 2900 mg/I

12.2 PERZISZTENCIA ES LEBONTHATOSAG

Glicerint tartalmaz, amely biolégiailag konnyen bomlik. Mas 6sszetevékrél nincsenek adatok, de a mennyiséguik kicsi
vagy nagyon kicsi.

Glicerin BOD5/COD =1

63% bomlik le 14 nap alatt az OECD-teszt 301C szerint.

93% bomlik le 30 nap alatt az OECD 301D-teszt szerint (zart Giveg).
12.3 BIOAKKUMULACIOS KEPESSEG

Glicerint tartalmaz, amelynek nincs bioakkumulacids képessége. Mas 0sszetevékrdl nincsenek adatok, de a
mennyiségik kicsi vagy nagyon kicsi.

Glicerin * BCF=0,017
Log Pow =-1,76

12.4 A TALAJBAN VALO MOBILITAS

A termék vizoldhaté.

12.5 A PBT- ES A VPVB-ERTEKELES EREDMENYEI

A rendelkezésre 4ll6 informacidk alapjan ez a keverék nem tartalmaz olyan anyagot, amely megfelel az 1907/2006/EK
(REACH) rendelet XlIl. melléklete szerinti PBT vagy vPvB kritériumoknak.

12.6 EGYEB KAROS HATASOK

Semmi sem ismert.

SECTION 13. ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

13.1 HULLADEKKEZELESI MODSZEREK
Termék

Hagyomanyos hulladékként osztalyozott a Bizottsag hulladékokrdl sz616 1357/2014/EU rendelete szerint.

EWC kdd: 18 01 07 (vegyszerek, amelyek kiilonbdznek a 18 01 06-tdl) az eurdpai hulladékkataldgus szerint.

Az 6sszes artalmatlanitasi gyakorlatot a helyi, regionalis, orszdgos, és nemzetkézi rendeleteknek megfelel6en kell
végezni.

Csomagolas

Az Ures tartalyok hagyomadnyos hulladékként kezelenddk, és elkiildend6k Ujrahasznositdsra vagy égetésre.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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SECTION 14. SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Erre a termékre nem vonatkozik semmiféle veszélyes aruk szallitdsara vonatkozd rendelet.

SECTION 15. SZABALYOZASI INFORMACIOK

15.1 AZ ADOTT ANYAGGAL VAGY KEVEREKKEL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI, EGESZSEGUGYI ES KORNYEZETVEDELMI

ELGIRASOK/JOGSZABALYOK

Jelen biztonsagi adatlap az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozdsardl (REACH), és a Bizottsag 2015/830/EU
rendelete (2015. majus 28.) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH) mdodositasardl szerint készdlt.

Rendeletek

Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl (CLP).

GESTIS nemzetkdzi hatarértékek http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

A Bizottsag 1357/2014/EU rendelete (2014. december 18.) a hulladékokrél és egyes iranyelvek hatalyon kivl
helyezésérdl sz616 2008/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv IIl. mellékletének felvaltasarol.

Eurdpai Hulladékkatalogus (EWC kédok):http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc _guidance.pdf

15.2 KEMIAI BIZTONSAGI ERTEKELES

A beszallité nem végzett kémiai biztonsagi értékelést a keverékre.

SECTION 16. EGYEB INFORMACIOK

Osztalyozasi eljaras

A termék osztalyozasakor a tesztadatok els6bbséget élveznek. llyen hidnydban az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél és csomagoldsardl (CLP) osztalyozasi
szabalyai alkalmazanddk.

Figyelmeztet6 mondatok a 3. szakaszban

H315 BGrirritdlo hatasu. H335 Léguti irritdciot okozhat.
H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

Roviditések

BCF Biokoncentracids faktor

ECso Hatékony koncentracié (=az a koncentrécié, amely a tesztalanyok 50%-andl hatast mutat)

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ligynokség

1Cs0 G4atlo koncentracid (=az a koncentracidé, amely a tesztalanyok 50%-anal gatldst mutat)

LCso Letdlis koncentrdcio (=az a koncentracid, amely a kitett tesztdllatok koz6tt 50%-ban haldlhoz vezetne)

LDso Letdlis dozis (= az a dozis, amely a kitett tesztallatok k6zott 50%-ban haldlhoz vezetne)

LDio Letdlis ddzis alacsony (=a mérgezG anyag legalacsonyabb dézisa, amelynél a kitett tesztéllatok pusztuldsa
el6fordul.)

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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Log Pow Megoszldsi hanyados oktanol - viz

PBT Perzisztens bioakkumulativ és toxikus anyag
SVHC Nagyon nagy aggalyt kivaltd anyag
vPvB Nagyon perzisztens, és nagyon bioakkumulativ anyag

Oktatasra vonatkozé tanacsok
E termék hasznalatdahoz a termék tulajdonsagaira és relevans hasznalatdra vonatkozdan oktatason kell részt vennie.
Irodalomjegyzék

1) Classification & Labelling Inventory Database, ECHA.

2) Registered substances, ECHA.

3) Informdcick régebbi biztonsdgi dokumentumbdl: Anyagbiztonsdgi adatlap, 2011. 11. 28.-i verzio
4) Kemiska Amnen online, Prevent.

Verzidleiras

Ezt a biztonsagi adatlapot az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (REACH) IV. cime és II. melléklete
szerint vizsgaltak at.

A biztonsagi adatlapban az aldbbi szakaszok alatt mddosultak az informaciok: 1. és 12.

A biztonsagi adatlap kelte: 2020. 09. 04., és ez lecseréli a 2019. 03. 25. keltl biztonsagiadatlap-verziét.

Ennek a dokumentumnak az angol nyelv( valtozata minden esetben irdnyadé.
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