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CareDx Pty Ltd STL - KOMPLETI OLERUP SBT™

SIGURNOSNO-TEHNICKI LIST

Ovaj STL primjenjiv je na sve HLA SBT komplete tvrtke CareDx Pty Ltd.

Pripremljeno u skladu s Uredbom (EU) br. 1907 (2006)
Verzija: 1.0

Datum stupanja na snagu: 29. rujna 2017.

1. IDENTIFIKACIJA TVARI/PRIPRAVKA

Naziv proizvoda: OLERUP SBT™ (20 i 50 testova)

Sifre proizvoda: XH-PD1.1-2(20), XH-PD1.1-2(50) (HLA-A)
BS-PD2.1-2(20), BS-PD2.1-2(50) (HLA-B)
HH-PD3.2-2(20),  HH-PD3.2-2(50) (HLA-C)
HH-PD5.2-5(20),  HH-PD5.2-5(50) (HLA-DRB1)
LG-PD5.2-7(20),  LG-PD5.2-7(50) (HLA-DRB1)
PQ-PD6.2-2(20),  PQ-PD6.2-2(50) (HLA-DQB1)
AN-PD6.2-3(20),  AN-PD6.2-3(50) (HLA-DQB1)
HH-PD10.1(20), HH-PD10.1(50) (HLA-DPB1)
KD-PD10.2-1(20),  KD-PD10.2-1(50) (HLA-DPB1)

Namjena (EU i Australija): Komplet za in vitro dijagnostiku

PODACI O DRUSTVU/PODUZECU

Detalji o drustvu: CareDx Pty Ltd
20 Collie Street

Fremantle
Western Australia 6160
AUSTRALUA
Telefon: +61 8 9336 4212
E-posta: olerup-aus@caredx.com
Web stranica: http://www.olerup.com

Telefon za hitne slucajeve: +61 422 863 227 / +61 8 9336 4212

2. UTVRDIVANJE OPASNOSTI
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

Prema Direktivi EZ-a 67/548/EEZ nijedna tvar ili pripravak sadrian u ovim kompletima ne smatra se
opasnhim.
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2.2 Elementi oznacavanja
Nista

3. SASTAV/INFORMACIJE O SASTOJCIMA

STL - KOMPLETI OLERUP SBT™

Komponenta Tvar Koncentracija Primjenjivost EZ br. CAS br. EU
klasifikacija
SMIJESA PRE-PCR | Oligonukleotidi Razne Sve Nista Nista Nista
(< 10 pmol/BL svaka)
dNTP <2,0mM Sve Nista 365-08-2 Nista
1927-31-7
93919-41-6
102783-51-7
Magnezijev <5mM Sve osim 232-094-6 7791-18-6 Nista
klorid DQB1, DRB1
heksahidrat
Voda Nije primjenjivo Sve 231-791-2 7732-18-5 Nista
Amonijev sulfat <50 mM HLA-A 231-984-1 7783-20-2 Nista
HLA-B
Polisorbat 20 <1% HLA-A 500-018-3 9005-64-5 Nista
HLA-B
Tris HLA-A 201-064-9 77-86-1 Xi,
(hidroksimetil) <150 mM HLA-B R36/37/38
aminometan
Glicerol <10% HLA-A Nista 56-81-5 Nista
HLA-B
Klorovodi¢na <1% HLA-A 231-595-7 7647-01-0 C, R34 -R37
kiselina HLA-B
Komercijalno Nije dostupno HLA-C Nista Nista Nista
pripremljeni PCR HLA-DPB1
pufer® HLA-DQB1
HLA-DRB1
. - - Nista
DNK POL Tag polimeraza <5 U/BL Sve Nista Nista
Oligonukleotidi Razne Sve Nista Nista NiSta

POCETNICE ZA

SEKVENCIRANJE (< 20 pmol/BL

svaka)
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Sastav navedenih komponenti kompleta ne predstavlja opasnost za zdravlje ili okoli$ prema Direktivi EU-a
67/548/EEZ, Zajednica Australije NOHSC: 1005 (1994) i 1008 (2004) i OSHA 29CFR 1910.1200.

MIJERE PRVE POMOCI

Udisanje
Premjestite osobu na svjezi zrak.

Kontakt s koZzom
Operite zahvaceno podrucje sapunom i s puno vode.

Kontakt s o¢ima
Isperite o€i s puno vode, ukljucujuci podrucje ispod kapaka.

Gutanje
Osobi bez svijesti niposto ne stavljajte nista u usta. Isprati usta vodom.

U svakom slucaju, ako simptomi potraju, obratite se lije¢niku.

MJERE ZA SUZBIJANJE POZARA
Prikladna sredstva za gasenje:

Suhe kemikalije, CO2, vodeni sprej ili obi¢na pjena.

Zastitna oprema:
U slucaju veceg poZara nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu otpornu na toplinu i vatru i atestirani
samostalni aparat za disanje.

MJERE KOD SLUCAJNOG ISPUSTANJA

Praksa za siguran rad:

Ako se materijal prolije, smanjite izloZenost proizvodu tako da koristite odgovarajucu osobnu zastitnu
opremu kao Sto je opisano u odjeljku , Kontrola izloZzenosti/Osobna zastita”. Kad god je moguce, zaustavite
daljnje prolijevanje.

Mjere zastite okolisa:
Pazite da tekucina ne dospije u kanalizaciju.

Mijere za ciSéenje:
Pokupite tekucinu inertnim upijaju¢im materijalom.

Podrucje na kojem je izlivena tekucina operite prikladnim sredstvima za Cis¢enje.
Izliveni i kontaminirani materijal odloZite u otpad u skladu s mjerodavnim drzavnim i lokalnim propisima.

RUKOVANIJE | SKLADISTENJE

Rukovanje
Proizvod pohranite u originalnom pakiranju pazeci pritom da su bocice dobro zatvorene.

Skladistenje
Pogledajte pakiranje i upute za upotrebu.

NADZOR NAD IZLOZENOSCU/OSOBNA ZASTITA

Tvari s poznatim granicama profesionalne izloZenosti: 56-81-5 glicerol i 7647-01-0 klorovodic¢na kiselina.

Medutim, koncentracije tih tvari su znatno ispod granica izloZzenosti.

Opce zastitne i higijenske mjere:
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CareDx Pty Ltd STL - KOMPLET| OLERUP SBT™
Uvijek dobro odrzavajte red i Cistocu.
Vodite racuna da se hrana i pi¢a ne konzumiraju u neposrednoj blizini koristenja ovih spojeva.
Obavezno perite ruke prije i nakon rukovanja komponentama kompleta.

Oprema za disanje:
Nije potrebna ako se postupak obavlja u dobro prozracenom prostoru.

Zastita ruku:
Sve vrijeme obavezno trebate imati rukavice namijenjene za rad u laboratoriju. Ova mjera, ne samo da

(tj. kontaminaciju genomske DNK od strane korisnika).

Zastita za oci:
Preporucuje se upotreba zastitnih naocala.

Zastita tijela:
Izricito se preporucuje upotreba laboratorijskog mantila ili odgovarajuce zastitne odjece.

FIZICKA | KEMIJSKA SVOJSTVA

Oblik: tekudi

Boja: bezbojno

Miris: bez mirisa

Vreliste: nema dostupnih podataka

Taliste: nema dostupnih podataka

Gustoca: nema dostupnih podataka

Samozapaljenje: NIJE poznato da moZe doci do samozapaljenja proizvoda
Opasnost od eksplozije: NIJE poznato da moZe doci do eksplozije proizvoda
Topljivost/mjesljivost s vodom: potpuno topiv i mjesljivs vodom

STABILNOST | REAKTIVNOST

Stabilnost pri skladiStenju: Komponente kompleta stabilne su u preporuc¢enim uvjetima
skladistenja. Pogledajte pakiranje i upute za upotrebu.

Materijali koje treba izbjegavati: Nije poznato koje opasne uvjete treba izbjegavati ako se proizvod
koristi prema specifikacijama.

Stetni produkti raspadanja: nije poznato
TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

Primarni toksikoloski ucinci krajnjih produkata:

Akutna toksicnost: nema dostupnih podataka
Nadrazivanje i nagrizanje: ne uzrokuje nadraZivanje i nagrizanje
Nadrazivanje ociju: ne uzrokuje nadrazivanje
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CareDx Pty Ltd STL - KOMPLETI OLERUP SBT™
lzazivanje preosjetljivosti: nije poznato da izaziva preosjetljivost
EKOLOSKE INFORMACIJE
Ekoloski ucinci krajnjih produkata:

Informacije o eliminaciji (postojanost i razgradivost): nema dostupnih podataka

Ekotoksikoloski ucinci: nema dostupnih podataka
Daljnje informacije o ekologiji: nema dostupnih podataka
VAZNE NAPOMENE O ZBRINJAVANJU

Nema posebnih zahtjeva u pogledu zbrinjavanja. Zbrinite prema drzavnim i lokalnim propisima.
INFORMACIJE O TRANSPORTU

Proizvodi se u zrathom prometu transportiraju na suhom ledu prema IATA propisima.
INFORMACIJE O PROPISIMA
EU

Prema direktivama Europske zajednice (EZ) proizvod ne podlijeZe potrebi za upozorenjem od opasnosti.

SAD

SARA 313
Ovaj proizvod ne podlijeze propisima uredbe SARA.

vvvvv

vvvvv

Kalifornijski prijedlog 65
Ovi proizvodi ne sadrze nikakve kemikalije s popisa Prijedloga 65.

OSTALE INFORMACIJE

Informacije navedene u ovom STL-u temelje se na naSem sadasnjem znanju i smatramo da su tocne u
vrijeme objave. Tvrtka CareDx Pty Ltd preporucuje da se sa svim komponentama kompleta postupa
oprezno radi eventualnih opasnosti koje jos nisu poznate.

Ovdje navedene informacije ne predstavljaju jamstvo ni za jedan proizvod jer tvrtka CareDx Pty Ltd ne
moze kontrolirati uvjete koristenja od strane krajnjeg korisnika.

Za dodatne smjernice kontaktirajte:
CareDx Pty Ltd

PO Box 1294

Fremantle WA 6959

AUSTRALIJA

Telefon: +61 8 9336 4212

E-posta: olerup-aus@caredx.com

ili lokalnog dobavljaca.

IZMJENE STARIJE VERZIJE OVOG STL-a.

27. rujna 2017.: verzija 1.0 sastavljena je iz verzije 8.0 STL-a za ovaj proizvod od strane prethodnog
proizvodaca i nazivom proizvoda.

KRAIJ
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