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CareDx Pty Ltd KBU — SUPRAVY OLERUP SBT™

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

Tato KBU plati pre vietky supravy HLA SBT spolo¢nosti CareDx Pty Ltd.

Pripravené v stlade s nariadenim (EU) ¢. 1907 (2006)
Verzia: 1.0

Datum ucinnosti: 29. septembra 2017

1. IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI

N&zov produktu: OLERUP SBT™ (20 a 50 testov)

Kédy produktov:  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)

Ugel poutitia (EU a Australia): Diagnosticka stprava in-vitro

IDENTIFIKACIA SPOLOCNOSTI/PODNIKU

Podrobnosti o spoloénosti: ~ CareDx Pty Ltd
20 Collie Street
Fremantle
Zapadna Australia 6160
AUSTRALIA
Tel.: +61 8 9336 4212

E-mail: olerup-aus@caredx.com

Webova lokalita: http://www.olerup.com

Telefén v pripade nddzovej situacie:  +61 422 863 227/+61 8 9336 4212

2. IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI
2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Ziadna latka ani zmes nachdadzajuca sa v tychto stpravach sa nepovaZuje za nebezpeénu v sulade so
smernicou ES 67/548/EHS.
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CareDx Pty Ltd KBU - SUPRAVY OLERUP SBT™
2.2 Prvky oznacovania
Ziadne
3. ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH
Zlozka Latka Koncentracia Aplikovatelnost C.ES €. cas Klasifikacia
EU
ZMES PRE- oligonukleotidy Rézne Vietky Ziadne Ziadne Ziadne
PCR (< 10 pmol/@lL kazdy)
dNTPs <2 mM Vietky Ziadne 365-08-2 Ziadne
1927-31-7
93919-41-6
102783-51-7
Chlorid <5mM Vsetky okrem 232-094-6 7791-18-6 Ziadne
horec¢naty DQB1, DRB1
hexahydrat
Voda Bez informdcii Vsetky 231-791-2 7732-18-5 Ziadne
Siran aménny <50 mM HLA-A 231-984-1 7783-20-2 Ziadne
HLA-B
Tvin 20 <1% HLA-A 500-018-3 9005-64-5 Ziadne
HLA-B
Tris HLA-A 201-064-9 77-86-1 Xi,
(hydroxmetyl) <150 mM HLA-B R36/37/38
aminometan
Glycerol <10% HLA-A Ziadne 56-81-5 Ziadne
HLA-B
Kyselina <1% HLA-A 231-595-7 7647-01-0 C, R34 -R37
chlorovodikova HLA-B
Komeréne Nedostupné HLA-C Ziadne Ziadne Ziadne
pripraveny HLA-DPB1
timivy roztok HLA-DQB1
PCR' HLA-DRB1
DNA POL Polymeraza Taq < su/al Vietky Ziadne Ziadne Ziadne
SEKVENENE oligonukleotidy ?:;rc\)e o/ Vsetky Ziadne Ziadne Ziadne
PRIMERY > pmoE
kazdy)
Strana2z 6 Verzia 1.0




& CareDx

CareDx Pty Ltd KBU — SUPRAVY OLERUP SBT™

ZloZenie zloZiek vy3sie uvedenej sipravy nepredstavuje nebezpe&enstvo pre zdravie ani Zivotné prostredie
v stlade so smernicou Eurdpskej Unie 67/548/EHS, zdkonom NOHSC Spolocenstva narodov Austrélie : 1005
(1994), 1008 (2004) a OSHA 29CFR 1910.1200.

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

Vdychnutie
Postihnuté osoby premiestnite na Cerstvy vzduch.

Kontakt s pokozkou
Postihnutu oblast umyte mydlom a mnoZzstvom vody.

Kontakt s ocami
Zasiahnuté oko aj miesto pod vieckami umyte mnoZstvom vody.

Poiitie
Nikdy nedévajte ni¢ do Ust osobe, ktora je v bezvedomi. Usta vyplachnite vodou.

Ked symptdmy pretrvavaju, vyhladajte lekara.

PROTIPOZIARNE OPATRENIA
Vhodné hasiace prostriedky:

Suché chemické, CO», prud vody alebo pena.

Ochranné prostriedky:
Pri velkom pozZiari pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, ktoré odoldvaju teplu a plameriom, a
schvélené dychacie pristroje.

OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI

Bezpecné pracovné praktiky:

V pripade rozliatia materialu je potrebné minimalizovat expoziciu pouZitim vhodnych osobnych ochrannych
prostriedkov opisanych v ¢asti ,Kontroly expozicie/osobna ochrana”. Ak je to mozZné, zastavte rozlievanie a
dalsie rozsirovanie.

Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
Dbajte na to, aby sa kvapalina nedostala do kanalizacie.

Opatrenia tykajuce sa Cistenia:

Odsajte pomocou inertného absorpéného materialu.

Rozliatu oblast umyte vhodnymi €istiacimi prostriedkami.

Rozliaty a kontaminovany materidl zlikvidujte v sulade s vhodnymi narodnymi, Statnymi a lokdlnymi
predpismi.

ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

Zaobchadzanie
Skladujte v origindlnom obale a zaructe, aby boli vialky dékladne utesnené.

Skladovanie
Pozrite si obal a navod na poutzitie.

KONTROLY EXPOZiCIE/OSOBNA OCHRANA

Latky so znamymi limitami expozicie pocas prace: Glycerol 56-81-5 a 7647-01-0 kyselina chlorovodikova.

Avsak koncentracie tychto latok su ovela nizsie ako limity expozicie.
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Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia:

VZdy dodrZiavajte spravne Cistiace praktiky.

Dbajte na to, aby sa jedlo a tekutiny nekonzumovali v bezprostrednej blizkosti, kde sa pouzivaju tieto
zlozky.

Dbajte na to, aby ste si umyli ruky pred manipulaciou so zlozkami supravy aj po ne;j.

Dychacie pristroje:
NevyZaduju sa, ak sa praca vykondva v dobre vetranej miestnosti.

Ochrana ruk:

Vidy sa vyZaduje pouZivanie laboratérnych rukavic. Tieto opatrenia umozZriuji nielen predchadzat
neZiaducej expozicii zlozkdm supravy, ale aj chranit testované vzorky (napr. kontaminacia gendmovej DNA
pouZivatelom).

Ochrana oéi:
Odporucda sa pouzivat ochranné okuliare.

Ochrana tela:
Dérazne sa odporuca pouzivat laboratérny plast alebo vhodny ochranny odev.

9. FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

Skupenstvo: kvapalina

Farba: bezfarebné

Zapach: bez zapachu

Bod varu: Ziadne dostupné udaje

Bod topenia: Ziadne dostupné udaje:

Hustota: Ziadne dostupné udaje.

Samovznietenie: O produktoch NIE JE zndme, Ze by pri nich dochadzalo k

samovznieteniu.
Nebezpecenstvo vybuchu: O produktoch NIE JE zname, Ze by boli vybusné.
Rozpustnost vo vode/zmiesatelnost s vodou: plne rozpustné a zmiesatelné s vodou.

10. STABILITA A REAKTIVITA

Stabilita pocas skladovania: Komponenty sUpravy su stabilné, ak sa skladuju za odporucanych
podmienok. Pozrite si informdacie na obale a v ndvode na
pouzivanie.

Nevhodné materialy: Nie su zndme Ziadne nebezpectné podmienky, ktorym je potrebné

vyhybat sa pri pouzivani v sulade so $pecifikaciami.
Nebezpecné produkty rozkladu: Nezndme.
11. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Primarne toxikologické vplyvy finalnych produktov:
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16.

CareDx Pty Ltd KBU — SUPRAVY OLERUP SBT™
Akutna toxicita: Ziadne dostupné udaje
Poleptanie a podrazdenie koze: Ziadne podrazdenie ani poleptanie koze
Podrazdenie oci: Ziadne podrazdenie
Senzibillitacia: nie je znama Zziadna senzibilizacia

EKOLOGICKE INFORMACIE
Ekologicky vplyv findlnych produktov:

Informacie o likvidacii (perzistencia a degradovatelnost): Ziadne dostupné udaje
Ekologicky toxické vplyvy: Ziadne dostupné udaje
Dalsie informécie o ekolégii: Ziadne dostupné udaje.

OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI{

NevyZzaduju sa Ziadne Specifické opatrenia pri zneSkodriovani. Likvidujte v sulade s ndrodnymi, Statnymi a
lokdlnymi predpismi.

INFORMACIE O DOPRAVE
Produkty sa prepravuju letecky na suchom fade v sulade s predpismi IATA.
REGULACNE INFORMACIE

EU

Produkt nevyZaduje Ziadne varovania o nebezpecnych latkach v sulade so smernicami Eurépskeho
spolocenstva (ES).

USA

SARA 313
Tieto produkty nepodliehaju regulacii SARA.

Zakon o &istom vzduchu, éast 112 Latky zneéistujice vzduch (HAP) (pozrite 40 CFR 61)
Tieto produkty neobsahuju Ziadne HAP.

Nariadenie 65 - Kalifornia
Tieto produkty neobsahuju ziadne chemické latky uvedené v Nariadeni 65.

INE INFORMACIE

Informécie uvedené na tejto KBU st zalozené na nasich aktualnych vedomostiach a verime, e st v ¢ase ich
zverejnenia spravne. Spolo¢nost CareDx Pty Ltd odporuca, aby sa s komponentmi sipravy manipulovalo
opatrne, aby sa predislo neznamym nebezpecenstvam.

Informacie uvedené v tomto dokumente nepredstavuju zaruku Ziadneho 3Specifického produktu, kedZe
spoloénost CareDx Pty nemdze kontrolovat podmienky pouZivania aplikované pouZivatelom.

Daldie informacie vam poskytne:
CareDx Pty Ltd

PO Box 1294

Fremantle WA 6959

AUSTRALIA
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17.

CareDx Pty Ltd

Tel.: +61 8 9336 4212
E-mail: olerup-aus@caredx.com

KBU — SUPRAVY OLERUP SBT™

alebo vas lokalny distributor.

ZMENY PREDCHADZAJUCEJ VYDANEJ VERZIE KBU.

27. sept. 17: Verzia 1.0 vypracovana z verzie 8.0 KBU produktu s predchadzajucim nazvom vyrobcu a
produktu.

KONIEC
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