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Olerup SSP® typningsprodukter

SECTION 1. IDENTIFIERING AV AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 PRODUKTIDENTIFIERARE Olerup SSP® HLA typningskits, KIR genotypningskits, Wipe Test-, negativ
kontroll- och DNA storleksmarkor-produkter.

1.2 RELEVANTA IDENTIFIERADE Olerup SSP® HLA typnings- och KIR genotypningskits ar kvalitativa in vitro-
ANVANDNINGAR AV AMNET OCH diagnostiska kits for DNA-typning av HLA Klass I, HLA Klass Il-alleler och KIR,
BLANDNINGEN OCH respektive. Negativ kontroll-, Wipe Test- och storleksmarkor-produkter ar

ANVANDNINGAR SOM AVRADS tillaggsprodukter. Produkterna anvinds av utbildade yrkesverksamma inom
medicinska miljoer for att bestdmma HLA-fenotyp. Testat kallmaterial &r
DNA.

1.3 UPPGIFTER OM LEVERANTOREN  CareDx AB
AV SAKERHETSDATABLADET Franzéngatan 5, 112 51 Stockholm, Sverige
Tfn: +46 8 50893900
Om du har fragor om sdkerhetsdatabladet bor du kontakta:
techsupport-labproducts@caredx.com

1.4 LARMNUMMER Vid en nddsituation inom EU: ring 112, i USA och Kanada: ring 911, i
Australien ring 000 eller 112 och fraga efter giftinformation.

SECTION 2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 KLASSIFICERING AV AMNET ELLER BLANDNINGEN (CLP)
Ej klassificerad enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008.

2.2 MARKNINGSUPPGIFTER

Markning kravs inte enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008.

Ovrig markning

EUH210 Sakerhetsdatablad finns tillgdngligt pa begéran (pa grund av innehallet av klassificerade a@mnen).

NFPA-klassificering kan anvandas.

Ovrig information

Baserat pa tillganglig information innehaller denna blandning inget @mne som uppfyller kriterierna fér PBT eller vPvB
enligt bilaga Xl till férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).

Innehaller inga SVHC-dmnen (= dmne som inger mycket stora betédnkligheter) >= 0,1 % fran kandidatférteckningen i
EU.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.


mailto:techsupport-labproducts@caredx.com

é CareDx

Your Partner in Transplant Care

Forsta utgava Revisionsdatum Ersatter Utférd av Sida

28/11/2011, RO1 04/09/2020, R09 25/03/2019, RO8 Trossa AB 2av9

Olerup SSP® typningsprodukter

2.3 OVRIGA FAROR

Inga andra faror ar relaterade till produkten.

SECTION 3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.2 BLANDNINGAR
Beskrivning av blandningen

Platta och PCR Master Mix

Amnen EG-nr CAS-nr REACH-nr ? Koncentr CLP-klassificering ?
ationsvikt
%
Trometamol (Tris-bas)? 201-064-4  77-86-1 01- 1% Hudirritation 2 H315
2119957659- Ogonirritation2  H319
16-xxxx STOT SE 3 H335
1%
2-amino-2-(hydroxymethyl) 214-684-5  1185-53-1 - ° Hudirritation 2 H315
propane-1,3-diol hydrochloride Ogonirritation2  H319
(Tris-HCl)® STOT SE 3 H335

a) Klassificering enligt ett av de mest anvénda alternativen i ECHA:s klassificerings- och mdérkningsregister.

Produkten innehaller ocksa: Vatten, oligonukleotider, kresolrott, glycerol, Tween 20, kaliumklorid, magnesiumklorid,
Tag DNA-polymeras (endast en komponent i kit inklusive Taq). Dessa @mnen klassificeras antingen inte eller innehaller
en sa lag niva att de inte behover listas i tabellen ovan.

Ovrig information

For en fullstandig ordalydelse av H-fraser: Se avsnitt 16.

SECTION 4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 BESKRIVNING AV ATGARDER VID FORSTA HJALPEN
Inandning

Frisk luft och vila. Radfraga en ldkare om symtom uppstar.
Hudkontakt

Ta av fororenade klader. Skélj med vatten.

Ogonkontakt

Skolj med svag vattenstrale eller 6gontvatt i flera minuter. Anvand tempererat vatten. Hall 6gonlocken 6ppen och ta
ut kontaktlinser. Radfraga en ldkare om symtom kvarstar.

Fortaring
Skolj munnen och drick vatten.
Information till medicinsk radgivning

Ingen specifik information.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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4.2 VIKTIGA SYMTOM OCH EFFEKTER, BADE AKUTA OCH FORDROJDA

Inandning: Kan orsaka obehag i andningsorganen.
Hudkontakt: Kan orsaka mild 6vergaende irritation.
Ogonkontakt: Orsakar dvergdende irritation.

Fortaring: Mindre mangder forvantas inte ge nagra akuta eller fordréjda symtom.

4.3 INDIKATION OM NAGON OMEDELBAR ELLER SARSKILD MEDICINSK BEHANDLING BEHOVS

SECTION 5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 RELEVANTA SLACKMEDEL

Lampligt slackmedel &r vatten, koldioxid, kemikalier i pulverform eller skum. Anvand samma slackmedel som
rekommenderas for omgivningen. Anvand inte vattenstrale.

5.2 SARSKILDA FAROR SOM AMNET ELLER BLANDNINGEN KAN MEDFORA

Bréannbart men inte lattantandligt. | handelse av brand kan giftiga och fratande angor bildas som kol- och kvaveoxider,
vateklorid och vatgas.

5.3 RAD TILL BRANDBEKAMPNINGSPERSONAL

Forsiktighetsatgarder enligt standardforfarande i narvaro kemiska brander. Anvand andningsapparater som skydd mot
giftiga och fratande gaser och anvand lampliga skyddsklader.

SECTION 6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

6.1 PERSONLIGA SKYDDSATGARDER, SKYDDSKLADER OCH ATGARDER VID NODSITUATIONER

Undvik inandning samt kontakt med hud och 6gon. Anvédnd skyddshandskar och skyddsklader samt 6gonskydd vid
rengoring av produkten. Hall oskyddade personer borta.

6.2 MILJIOMASSIGA FORSIKTIGHETSATGARDER

Undvik stora mangder av utslapp i avloppet.

6.3 METODER OCH MATERIAL FOR INNESLUTNING OCH SANERING

Absorbera med ett vitskebindande material som sand, jord eller liknande. Samla in och behandla som konventionellt
avfall. Skélj bort rester med mycket vatten.

6.4 REFERENSER TILL ANDRA AVSNITT

Se Avsnitt 8 for begransning av exponeringen/personligt skydd och Avsnitt 13 fér avfallshantering.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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SECTION 7. HANTERING OCH FORVARING

7.1 FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SAKER HANTERING

Undvik inandning och direkt kontakt med produkten. At, drick och rék inte vid hantering av produkten. Normal
handhygien.

Vid hantering av produkten bor nationella bestammelser om kemikaliesakerhet galla.

7.2 FORHALLANDEN FOR SAKER FORVARING, INKLUSIVE ALLA OFORENLIGHETER

Forvaras i skydd fran ljus vid temperatur som anges pa forpackningen.

7.3 SPECIFIK SLUTANVANDNING

Se avsnitt 1.

SECTION 8. BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

8.1 YRKESHYGIENISKA GRANSVARDEN

Innehaller inga amnen med yrkesmaéssiga exponeringsgranser i arbetsmiljon enligt GESTIS internationella gransvarden
http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

8.2 BEGRANSNING AV EXPONERING
Lampliga tekniska atgarder

Metoder ar utvecklade for att forhindra direktkontakt. Sakerstall god ventilation. | hdandelse av otillracklig ventilation
anvands mekanisk ventilation med lokal franluftsventilation.

Mojlighet att skolja 6gonen ska finnas pa arbetsplatsen. Skyddsdusch ska dessutom finnas till hands vid hantering av
stora mangder.

Personligt skydd

Ogon-/ansiktsskydd: Anviand 6gonskydd om risk for stank/6gonkontakt forekommer.

Hudskydd: Anvand skyddshandskar nar risk for direkt kontakt forekommer.
Rekommenderat handskmaterial: Nitril.

Andningsskydd: Kravs vanligen inte.

Ovrigt skydd: Lang rock.

Termisk fara. Irrelevant.

8.3 BEGRANSNING AV MILJOEXPONERING

Undvik stora utslapp i miljon om det klassificeras som farligt.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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SECTION 9. FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 INFORMATION OM GRUNDLAGGANDE FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Produktbeskrivning 3

Utseende: Platta: Rod, torkad i brunnar

PCR Master Mix: Rdd, genomskinlig vatska
Lukt: Ingen
pH: 8,3

Information om féljande saknas eller ar irrelevant: Lukttroskel, smaltpunkt, kokpunkt, flampunkt,
avdunstningshastighet, brandfarlighet, antandlighets- eller explosionsgranser, angtryck, angdensitet, relativ densitet,
|6slighet i vatten och organiska l6sningsmedel, férdelningskoefficient (log P), sjdlvantandningstemperatur,
sonderdelningstemperatur, viskositet, explosiva och oxiderande egenskaper.

9.2 OVRIG INFORMATION

SECTION 10.  STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 REAKTIVITET

Produkten ar inte reaktiv vid normal hantering och lagring som rekommenderas i avsnitt 7.

10.2 KEMISK STABILITET

Produkten ar inte stabil under normal hantering och lagring som rekommenderas i avsnitt 7.

10.3 RISKEN FOR FARLIGA REAKTIONER

Inga kdnda.

10.4 FORHALLANDEN ATT UNDVIKA

Hoga temperaturer.

10.5 OFORENLIGA MATERIAL

Starka oxidationsmedel och baser.

10.6 FARLIGA SONDERDELNINGSPRODUKTER

Inga data.

SECTION 11.  TOXIKOLOGISK INFORMATION

Inga toxikologiska data finns for produkten, darfor baseras utvarderingen pa data for komponenter. Produkten
klassificeras inte som hélsofarlig men innehaller sma méangder farliga komponenter. Den férvantas inte ge nagra
negativa effekter pa halsan men ska hanteras enligt god industriell praxis.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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11.1 INFORMATION OM TOXIKOLOGISKA EFFEKTER

Akut toxicitet: Inte klassificerad som akut toxisk.
Tris-bas * LDso oralt: 5 900 mg/kg (ratta)
Kaliumklorid 3 LDso oralt: 2 600 mg/kg (ratta)
LDwo oralt: 20 mg/kg (manniska)
Magnesiumkloridhexahydrat* LDso oralt: 8 100 mg/kg (ratta)
Glycerol * LDso oralt: 4 090 mg/kg (mus)

LDso oralt: 12 600 mg/kg (ratta)
LDso oralt: 1 428 mg/kg (manniska)
LDsodermalt: >10 000 mg/kg (kanin)

Fratande/irriterande pa huden: Klassificeras inte som irriterande pa huden men innehaller sma mangder
amnen som ar klassificerade.

Allvarlig 6gonskada/irritation: Klassificeras inte som 6gonirriterande men innehaller sma mangder &mnen
som ar klassificerade och stank kan orsaka smarta och tillfallig irritation.

Sensibilisering av hud/andningsorgan: Inte klassificerad som sensibiliserande.

Mutagenitet i konsceller: Inte klassificerad som mutagen.

Carcinogenitet: Inte klassificerad som en carcinogenitet.

Reproduktionstoxisk: Inte klassificerad som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet — enstaka Inte klassificerad med specifik organtoxicitet men innehaller sma mangder
exponering: amnen, som damm, vilket kan irritera slemhinnor i luftvagarna.

Specifik organtoxicitet — upprepad Inga data.

exponering:

Farlig att inandas: Inte relevant.

Specifika effekter

Inga kdnda.

11.2 OVRIG INFORMATION

SECTION 12. EKOLOGISK INFORMATION

Inga toxikologiska data finns for produkten, darfor baseras utvarderingen pa data for komponenter. Produkten
klassificeras inte som miljofarlig och forvantas inte leda till ndgon negativ inverkan pa miljon, men ska hanteras enligt
god industriell standard.

12.1 TOXICITET

Tris-bas ar nagot giftigt for vattenmiljon men klassificeras inte och mangden i denna produkt dr mycket liten.
Glycerol har mycket |dg akvatisk toxicitet.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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Tris-bas * ICsoalg 72 h: 0,2 mg/I

Glycerol LCso fisk 96 h: 67 500 mg/| (arter: Oncorhynchusmykiss)

ECsodafnia 24h: >10 000 mg/I (arter: Daphniamagna)
ICsoalg 72 h: 2 900 mg/|
12.2 PERSISTENS OCH NEDBRYTBARHET

Innehaller glycerol som &r latt biologiskt nedbrytbart. Inga data om andra bestandsdelar, men méangden ar liten eller
valdigt liten.

Glycerol BOD5/COD =1

63 % bryts ned pa 14 dagar enligt OECD-test 301C.

93 % bryts ned pa 30 dagar enligt OECD 301D-test (sluten flaska).
12.3 BIOACKUMULERINGSFORMAGA

Innehaller glycerol som inte har nagon bioackumuleringsférmaga. Inga data om andra bestandsdelar, men mangden ar
liten eller valdigt liten.

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

12.4 RORLIGHET | JORD

Produkten ar 16slig i vatten.

12.5 RESULTAT FRAN PBT- OCH vPvB-BEDOMNING

Baserat pa tillganglig information innehaller denna blandning inget @mne som uppfyller kriterierna fér PBT eller vPvB
enligt bilaga XllI till férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).

12.6 ANDRA NEGATIVA KONSEKVENSER

Inga kdnda.

SECTION 13. AVFALLSHANTERING

13.1 AVFALLSHANTERINGSMETODER
Produkt

Klassificerad som konventionellt avfall enligt kommissionens férordning (EU) nr 1357/2014 om avfall.
EAK-kod: 18 01 07 (andra kemikalier 4n de som namns i 18 01 06) enligt den europeiska avfallskatalogen.
All avfallshantering maste vara i enlighet med lokala, regionala, nationella och internationella bestammelser.

Férpackning

Tomma behallare behandlas som konventionellt avfall och skickas for atervinning eller forbranning.

SECTION 14.  TRANSPORTINFORMATION

Denna produkt omfattas inte av foreskrifter for transport av farligt gods.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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SECTION 15. LAGSTADGAD INFORMATION

15.1 FORESKRIFTER/LAGSTIFTNING OM AMNET ELLER BLANDNINGEN NAR DET GALLER SAKERHET, HALSA OCH
MIub

Detta sakerhetsdatablad ar uppréttat i enlighet med EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr
1907/2006 fran den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(REACH) och kommissionens férordning (EU) nr 2015/830 fran den 28 maj 2015 om dndring av Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(REACH).

Forordningar

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 fran den 16 december 2008 om klassificering, markning
och forpackning av @mnen och blandningar (CLP).

GESTIS internationella gransvédrden http://limitvalue.ifa.dguv.de/.

Kommissionens férordning (EU) nr 1357/2014 fran den 18 december 2014 ersatter Bilaga Il till Europaparlamentets
och radets direktiv 2008/98/EG om avfall.

Europeiska avfallskatalogen (EAK-koder): http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc guidance.pdf

15.2 SAKERHETSBEDOMNING AV KEMIKALIER

Ingen sdkerhetsbedémning av kemikalier har utforts av leverantoren for denna blandning.

SECTION 16. OVRIG INFORMATION

Klassificeringsforfarande

Testdata prioriteras vid klassificering av produkten. | avsaknad av sddana har klassificeringsreglerna i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar (CLP) anvants.

Faroangivelser i avsnitt 3

H315 Orsakar hudirritation. H335 Kan orsaka irritation av luftvagarna.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Forkortningar

BCF Biokoncentrationsfaktor

ECso Faktisk koncentration (= Koncentration som visar effekt i 50 % av forsokspersonerna)

ECHA Europeiska kemikaliemyndigheten

1Cso0 Hammande koncentration (= Koncentration som visar hammande hos 50 % av férsékspersonerna)
LCso Dédlig koncentration (= koncentration som skulle leda till 50 % dodsfall bland de exponerade férsdksdjuren)
LDso Dédlig dos (= Dos som skulle leda till 50 % dodsfall bland de exponerade forséksdjuren)

LDwo Dodlig lagsta dos (= Lagsta dos av ett giftigt material da det exponerade forsoksdjurets dor.

Log P Fordelningskoefficient oktanol — vatten

PBT Persistent, bioackumulerande giftigt &mne

SVHC Amne som inger mycket stora betédnkligheter

vPvB Mycket persistenta och mycket bioackumulerande @mnen

Rad om utbildning

For att anvdanda denna produkt bor du ha en utbildning som ar relevant for produktens egenskaper och relevant
anvandning.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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Referenser

1) Databas med klassificerings- och mdrkningsregister, ECHA.

2) Registrerade dimnen, ECHA.

3)  Information frén dldre sdkerhetsdokument: MSDS, version 28/11/2011.
4) Kemiska Amnen online, Férhindra.

Versionsbeskrivning

Detta sakerhetsdatablad har reviderats i enlighet med rubrik IV och bilaga Il i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).

Informationen har modifierats under féljande avsnitt i sakerhetsdatabladet: 1 och 12.

Sakerhetsdatabladet ar daterat 04/09/2020 och ersatter SDB-versionen daterad 25/03/2019.

Den engelska versionen av detta dokument ska under alla omstandigheter galla.
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