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Typizacné produkty Olerup SSP®

SECTION 1. IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1 IDENTIFIKATOR PRODUKTU Typizacné supravy Olerup SSP® HLA, genotypizacné stupravy KIR, Wipe Test,
negativna kontrola a produkty DNA SizeMarker.

1.2 RELEVANTNE IDENTIFIKOVANE Typizacné supravy Olerup SSP® HLA su kvalitativne in vitro diagnostické
POUZITIA LATKY ALEBO ZMESI A supravy na DNA typizaciu alel HLA triedy | a alel HLA triedy Il a
POUZITIA, KTORE SA genotypizacné supravy KIR su kvalitativne in vitro diagnostické stipravy na
NEODPORUCAJU typizaciu KIR. Negativna kontrola, Wipe Test a produkty SizeMarker st
doplnkové produkty. Tieto produkty pouzivaju vyskoleni odbornici v
zdravotnickych zariadeniach na ucely uréovania HLA fenotypu. DNA je
testovany zdrojovy material.

1.3 UDAIJE O DODAVATELOVI KARTY  CareDx AB
BEZPECNOSTNYCH UDAJOV Franzéngatan 5, 112 51 Stokholm, Svédsko
Tel.: +46 8 50893900
Ak mate nejaké otazky tykajuce sa karty bezpeénostnych udajov, obratte sa
na: techsupport-labproducts@caredx.com

1.4 NUDZOVE TELEFONNE CisLO V nddzovych situdcidch volajte v EU: na &islo 112, v USA a Kanade: na &islo
911, v Australii na ¢islo 000 alebo 112 a poziadajte o informacie o jedoch.

SECTION 2. IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

2.1 KLASIFIKACIA LATKY ALEBO ZMESI (CLP)

Latka nie je klasifikovana podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

2.2 PRVKY OZNACOVANIA

Oznacovanie nie je potrebné podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Iné oznacovanie

EUH210 Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na poziadanie (pre obsah klasifikovanych latok).

Mébze sa pouzivat hodnotenie NFPA.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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Dalsie informacie

Na zaklade dostupnych informacii této zmes neobsahuje ziadnu latku, ktoré spifia kritéria pre PBT alebo vPvB podlfa
prilohy XIlIl k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (REACH).

Neobsahuje Ziadne latky SVHC (= latka vzbudzujuica velké obavy) >= 0,1 % zo zoznamu kandidatov EU.

2.3 INE NEBEZPECENSTVA

S tymto produktom nesuvisia Ziadne nebezpecenstva.

SECTION 3. ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.2 ZMESI
Opis zmesi

Platnicka a hlavna zmes PCR

Latky €. EC €. cas €. REACH 2 Hmotnost Klasifikacia CLP !
podla
koncentra
ciev%
Trometamol (Tris baza)? 201-064-4  77-86-1 01-2119957659- 1% Drazdiva pre H315
16-xxxx koZu 2 H319
Drazdiva pre H335
oci 2
STOTSE 3
. 1% (vt
2-amino-2- 214-684-5 1185-53-1 - Drazdiva pre H315
(hydroxymetyl)propan-1,3-diol kozu 2 H319
hydrochlorid (Tris-HCI)® Drazdiva pre H335
oci 2
STOT SE 3

a) Klasifikacia podla jednej z najcastejsie pouZivanych alternativ v databdze klasifikdcie a oznacovania ECHA.

Tento produkt tiez obsahuje: vodu, oligonukleotidy, krezolovu ¢ervend, glycerol, Tween 20, chlorid draselny, chlorid
horec¢naty, polymerazu Taq DNA (iba zloZzka v stpravach zahfiajucich Taq). Tieto latky st bud klasifikované, alebo su
obsiahnuté na takej nizkej Grovni, Ze nemusia byt uvedené v tabulke vyssie.

Dalsie informacie

PIné znenie H-viet: Pozrite si 16. oddiel.

SECTION 4. OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 OPIS OPATRENi PRVEJ POMOCI
Vdychnutie

Vyniest na Cerstvy vzduch a poskytnut pohodlie. Ak sa objavia symptéomy, poradte sa s lekdrom.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.



& CareDx

Your Partner in Transplant Care

Prvé vydanie Datum revizie Nahradza Vypracoval Strana

28.11. 2011, RO1 4.9. 2020, RO9 25. 3. 2020, RO8 Trossa AB/IW  3z9

Typizacné produkty Olerup SSP®

Kontakt s koZzou

Vyzlecte znecisteny odev. Oplachnite vodou.
Kontakt s ocami

Oplachujte slabym pridom vody alebo o¢nym vyplachom po dobu niekolkych minut. Pouzite vlaznu vodu. O¢né viecka
drzte otvorené a vyberte kontaktné SoSovky. Ak symptédmy pretrvavaju, poradte sa s lekarom.

Prehltnutie
Vyplachnite si Usta a vypite vodu.
Informacie pre lekarske poradenstvo

Neexistuju ziadne konkrétne informacie.

4.2 NAJDOLEZITEJSIE PRiIZNAKY A UCINKY, AKUTNE AJ ONESKORENE
Vdychnutie: MézZe spdsobit tazkosti v dychacich cestéach.

Kontakt s koZou: MéZe sposobit mierne prechodné podrazdenie.
Kontakt s o¢ami: Spésobuje prechodné podrazdenie.

Prehltnutie: Nepredpoklada sa, Ze mensie mnozstva vyvolaju akékolvek akutne alebo oneskorené priznaky.

4.3 UDAJ O AKEJKOLVEK POTREBE OKAMZITEJ LEKARSKEJ STAROSTLIVOSTI A OSOBITNEHO OSETRENIA

SECTION 5. PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 HASIACE PROSTRIEDKY

Medzi vhodné hasiace prostriedky patria voda, oxid uhlicity, suchy chemicky prostriedok alebo pena. Pouzivajte tie
hasiace prostriedky, ktoré si odporucané pre okolité prostredie. Nepouzivajte vodnu dyzu.

5.2 OSOBITNE OHROZENIA VYPLYVAJUCE Z LATKY ALEBO ZO ZMESI

Zapalny ale nehorlavy V pripade poZiaru sa mozu tvorit jedovaté a Zieravé vypary, ako napriklad oxidy uhlika a dusika,
chlorovodik a plynny vodik.

5.3 RADY PRE POZIARNIKOV

Predbezné opatrenia podla Standardnych postupov v pritomnosti chemickych poziarov. Na ochranu proti jedovatym a
Zieravym plynom pouzivajte dychaci pristroj a vhodny ochranny odev.

SECTION 6. OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI{

6.1 OSOBNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA, OCHRANNE VYBAVENIE A NUDZOVE POSTUPY

Vyhybajte sa vdychovaniu a kontaktu s koZou a o¢ami. Pri odstrafiovani tohto produktu noste ochranné rukavice, odev
a pouzivajte ochranu odi. Nechranené osoby sa nesmu priblizovat k postihnutému miestu.

6.2 BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

Zabrante vyliatiu velkého mnozstva do kanalizacie.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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6.3 SPOSOBY A MATERIAL NA ZABRANENIE SiRENIU A VYCISTENIE

Absorbujte pomocou materialu viazuceho kvapaliny, ako napriklad piesok, pdéda a podobne. Zozbierajte a zlikvidujte
ako beiny odpad. Zvysky oplachnite velkym mnozstvom vody.

6.4 ODKAZ NA INE ODDIELY

Kontroly expozicie/osobné ochranné prostriedky najdete v 8. oddiele a spdsoby likvidacie najdete v 13. oddiele.

SECTION 7. ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

7.1 BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Vyhybajte sa vdychnutiu a priamemu kontaktu s tymto produktom. Pri manipulacii s produktom je zakazané jest, pit a
fajcit. UdrZiavajte normalnu hygienu rak.

Pri manipuldcii s tymto produktom sa musia uplatriovat vnitrostatne nariadenia tykajlce sa chemickej bezpecénosti.

7.2 PODMIENKY NA BEZPECNE SKLADOVANIE VRATANE AKEJKOLVEK NEKOMPATIBILITY

Skladujte chranené pred svetlom pri teplote, ktord je uvedena na obale.

7.3 SPECIFICKE KONEENE POUZITIE

Pozrite si 1. oddiel.

SECTION 8. KONTROLY EXPOZiCIE/OSOBNA OCHRANA

8.1 MEDZNE HODNOTY PRACOVNEJ EXPOZICIE

V pracovnom prostredi neobsahuje Ziadne latky s medznymi hodnotami pracovne] expozicie podla medzindrodnych
medznych hodnot GESTIS http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

8.2 KONTROLY EXPOZICIE
Prislusné technické opatrenia

Na zabranenie priamemu kontaktu su vypracované postupy. Zabezpedit dobré vetranie. V pripade nedostato¢ného
vetrania sa musi pouZit mechanické vetranie s miestnym odsavacim vetranim.

Na pracovisku musi byt k dispozicii moznost oplachnut si o¢i. Pri manipulacii s velkymi mnoZstvami musi byt k
dispozicii aj bezpeénostna sprcha.

Osobna ochrana
Ochrana oci a tvare: Ak hrozi nebezpecenstvo postriekania, noste ochrannu vystroj pre oci.

Ochrana koze: Ak hrozi nebezpecenstvo priameho kontaktu, noste ochranné rukavice.
Odporucany material rukavic: nitril.

Ochrana dychacich ciest: Zvycajne sa nevyzaduje.
Ind ochrana: Dlhy plast.
Tepelné nebezpecdenstvo. Nepodstatné.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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8.3 KONTROLY ENVIRONMENTALNEJ EXPOZICIE

Ak je klasifikovany ako nebezpecny, zabrarnte nadmernému uvolneniu do Zivotného prostredia.

SECTION 9. FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 INFORMACIE O ZAKLADNYCH FYZIKALNYCH A CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH

Opis produktu 3

Vzhlad: Platnicka: Cervend, sucha v jamkach platnicky
Hlavna zmes PCR: Cervena &ira tekutina

Zapach: Ziadny

Hodnota pH: 8,3

Informécie o nasledujucich polozkach bud chybaju, alebo su nepodstatné: prahova hodnota zapachu, bod topenia,
bod varu, bod vzplanutia, rychlost odparovania, horlavost, prahové hodnoty horlavosti alebo vybusnosti, tlak par,

hustota par, relativna hustota, rozpustnost v organickych rozpustadlach, rozdelovaci koeficient (Log Pow), teplota

samovznietenia, teplota rozkladu, viskozita, vybusné a oxidacné vlastnosti.

9.2 DALSIE INFORMACIE

SECTION 10.  STABILITA A REAKTIVITA

10.1 REAKTIVITA

Pri beznom zaobchddzani a skladovani, ako je to odportcané v 7. oddiele, tento produkt nie je reaktivny.

10.2 CHEMICKA STABILITA

Pri beznom zaobchddzani a skladovani, ako je to odporicané v 7. oddiele, je tento produkt stabilny.

10.3 MOZNOST NEBEZPECNYCH REAKCIi

Nie st zname.

10.4 PODMIENKY, KTORYM SA TREBA VYHNUT
Vysoké teploty.
10.5 NEKOMPATIBILNE MATERIALY

Silné oxidacné Cinidla a zasady.

10.6 NEBEZPECNE PRODUKTY ROZKLADU

Neexistuju Ziadne udaje.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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SECTION 11.

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

postupov.

Akutna toxicita:
Tris baza *

Chlorid draselny 3

Hexahydrat chloridu horeénatého *

Glycerol 3*

Zieravy/drazdivy na koii:

Senzibilizacia dychacich ciest/koze:
Mutagenita zarodoc¢nych buniek:
Karcinogenita:

Toxicky pre reprodukciu:

Toxicita pre konkrétny organ —
jednorazova expozicia:

Toxicita pre konkrétny organ —
opakovana expozicia:

Nebezpecenstvo vdychnutia:
Specifické Gcinky
Nie su zname.

11.2 DALSIE INFORMACIE

Zavazné poskodenie/podrazdenie oéi:

Pre tento produkt nie su k dispozicii Ziadne toxikologické udaje, preto hodnotenie vychadza z Udajov pre zlozky. Tento
produkt nie je klasifikovany ako Skodlivy pre zdravie, ale obsahuje malé mnozstva Skodlivych zloziek. Neocakava sa, ze
tento produkt bude mat negativne Ucinky na zdravie, avsak musi sa s nim zachadzat podla osvedcenych priemyselnych

11.1 INFORMACIE O TOXIKOLOGICKYCH UCINKOCH

Nie je klasifikovany ako akutne toxicky.
LDso peroralna: 5900 mg/kg (potkan)

LDso peroralna: 2600 mg/kg (potkan)
LDwo peroralna: 20 mg/kg (¢lovek)

LDso peroralna: 8100 mg/kg (potkan)

LDso peroralna: 4090 mg/kg (mys)

LDso peroralna: 12 600 mg/kg (potkan)
LDso peroralna: 1428 mg/kg (Clovek)
LDso dermalna: > 10 000 mg/kg (kralik)

Nie je klasifikovany ako drazdivy pre kozu, ale obsahuje malé mnozstva
latok, ktoré su klasifikované.

Nie je klasifikovany ako drazdivy pre oci, ale obsahuje malé mnozZstva latok,
ktoré su klasifikované, a Splechnutie mo6zZe spdsobit bolest a docasné
podrazdenie.

Nie je klasifikovany ako senzibilizator.

Nie je klasifikovany ako mutagénny.

Nie je klasifikovany ako karcinogén.

Nie je klasifikovany ako toxicky pre reprodukciu

Nie je klasifikovany ako toxicky pre konkrétny organ, ale obsahuje malé
mnozstva latok, ako napriklad prach, ktoré mozu podrazdit sliznice v
dychacich cestach.

Neexistuju ziadne udaje.

Nepodstatné.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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SECTION 12. EKOLOGICKE INFORMACIE

Pre tento produkt nie su k dispozicii Ziadne toxikologické udaje, preto hodnotenie vychadza z Udajov pre zlozky. Tento
produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny pre Zivotné prostredie a neocakava sa, Ze bude mat negativne désledky
na Zivotné prostredie, avsak musi sa s nim zachadzat podla osvedcenych priemyselnych postupov.

12.1 TOXICITA

Tris baza je mierne toxicka pre vodné prostredie, ale nie je klasifikovana a v tomto produkte je obsiahnuta vo velmi
malom mnoZstve.
Glycerol ma velmi nizku toxicitu pre vodné prostredie.

Tris baza * ICsoriasy 72 h: 0,2 mg/I

Glycerol LCsoryby 96 h: 67 500 mg/I (druh: Oncorhynchus mykiss)
ECso perloocka 24 h: > 10 000 mg/I (druhy: perloocka velka)
ICso Riasy 72 h: 2900 mg/I

12.2 PERZISTENCIA A DEGRADOVATELNOST

Obsahuje glycerol, ktory je lahko biologicky rozloZitelny. Ziadne Gidaje o ostatnych zlozkach nie su k dispozicii, ale
mnoZstva su malé alebo velmi malé.

Glycerol BOD5/COD =1

63 % je rozlozenych za 14 dni podla testu OECD 301C.

93 % je rozlozenych za 30 dni podla testu OECD 301D (zatvorena flasa).
12.3 BIOAKUMULACNY POTENCIAL

Obsahuje glycerol, ktory nemé Ziadny potencial bioakumulacie. Ziadne tGdaje o ostatnych zlozkach nie su k dispozicii,
ale mnoZstva su malé alebo velmi malé.

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

12.4 MOBILITA V PODE

Tento produkt je rozpustny vo vode.

12.5 VYSLEDKY POSUDENIA PBT A vPvB

Na zaklade dostupnych informacii této zmes neobsahuje ziadnu latku, ktoré spifia kritéria pre PBT alebo vPvB podlfa
prilohy XIlIl k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (REACH).

12.6 INE NEPRIAZNIVE UCINKY

Nie st zname.

SECTION 13. OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

13.1 METODY SPRACOVANIA ODPADU
Produkt

Podla Nariadenia Rady (EU) &. 1357/2014 o odpade je klasifikovany ako bezny odpad.

Kéd EWC: 18 01 07 (iné chemikalie, ako tie, ktoré su uvedené v nariadeni ¢. 18 01 06) podla Eurdpskeho katalégu
odpadov.

Likvidacia sa musi vykonavat v stlade s miestnymi, regionalnymi, vnutrostatnymi a medzinarodnymi predpismi.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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Balenie

Prazdne nadoby sa povazuju za beiny odpad a musia sa odovzdat na recyklaciu alebo spélenie.

SECTION 14. INFORMACIE O DOPRAVE

Na tento produkt sa nevztahuju predpisy tykajlce sa prepravy nebezpeéného tovaru.

SECTION 15. REGULACNE INFORMACIE

15.1 NARIADENIA/PRAVNE PREDPISY SPECIFICKE PRE LATKU ALEBO ZMES V OBLASTI BEZPECNOSTI, ZDRAVIA A
ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Tato karta bezpecnostnych udajov bola vypracovana podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, povoleni a obmedzovani chemickych latok (REACH) a
nariadenia Rady (EU) ¢. 2015/830 z 28. maja 2015, ktorym sa meni a dopifia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, povoleni a obmedzovani chemickych latok (REACH).

Nariadenia

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (CLP).

Medzinarodné medzné hodnoty GESTIS http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

Nariadenie Rady (EU) & 1357/2014 z 18. decembra 2014, ktorym sa meni a dopifia priloha Ill k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 2008/98/ES o odpadoch.

Eurdpsky kataldég odpadov (kody EWC): http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc guidance.pdf

15.2 HODNOTENIE CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

Dodavatel nevykonal pre tuto zmes Ziadne hodnotenie chemickej bezpecnosti.

SECTION 16. DALSIE INFORMACIE

Postup klasifikacie

Pri klasifikovani produktu st uprednostriované vysledné udaje skusky. Ak nie su k dispozicii, uplatiuju sa pravidla
klasifikacie uvedené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikovani, znaceni a baleni
latok a zmesi (CLP).

Vystrazné upozornenia v 3. oddiele

H315 Drazdi kozu. H335 Mobze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

Skratky

BCF Biokoncentracny faktor

ECso U¢innd koncentracia (= koncentracia, pri ktorej sa prejavi Gcinok u 50 % testovanych subjektov)

ECHA Eurdpska chemicka agentura

1Cso0 Inhibi¢na koncentracia (= koncentracia, pri ktorej sa prejavi inhibicia u 50 % testovanych subjektov)

LCso Smrtelna koncentrécia (= koncentracia, ktora by mohla viest k imrtiu 50 % pokusnych zvierat vystavenych

tomuto produktu)

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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LDso Smrtelna davka (= davka, ktora by mohla viest k imrtiu 50 % pokusnych zvierat vystavenych tomuto
produktu)

LDio Dolna hranica smrtelnej davky (= najnizsia davka toxického materialu, pri ktorej déjde k Uhynu pokusného
zvierata vystaveného tomuto produktu)

Log Pow Rozdelovaci koeficient oktanol-voda

PBT Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky
SVHC Latka vzbudzujuca velké obavy
vPvB velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky

Poradenstvo v oblasti vzdelavania

Aby ste mohli tento produkt pouzivat, musite mat vzdelanie, ktoré suvisi s vlastnostami tohto produktu a prislusnym
pouzitim.
Odkazy

1) Databdza klasifikdcie a oznacovania, ECHA.

2) Registrované latky, ECHA.

3) Informdcie zo starsej karty bezpecnostnych udajov: MSDS, verzia z 28. 11. 2011.
4) Kemiska Amnen on-line, Prevent.

Opis verzie

Tato karta bezpecnostnych udajov bola revidovand v stlade s ¢ldnkom IV a prilohou Il k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (REACH).

Informacie boli upravené podla nasledovnych oddielov v karte bezpecnostnych udajov: 1 a 12.

Karta bezpecnostnych udajov zo dia 4. 9. 2020, ktora nahradza kartu bezpecnostnych udajov zo dia 25. 3. 2019.

V kazdom pripade musi mat prednost anglicka verzia.
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