SCIENTIFIC BIZTONSAGI ADATLAP MICROGENICS

A Thermo Fisher Scientific csoport része

1. SZAKASZ - AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

Microgenics Corporation Siirgosségi 1-(800) 424-9300
46500 Kato Road telefonszam (Chemtrec): (USA és Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887
Kozponti: (510) 979-5000 nemzetkozi hivas
Fax: (510) 979-5002 (,,R” beszélgetést fogad)
E-mail: 1-(202) 483-7616 Europa
techservice.mgc@thermofisher.com
Termékazonositd QMS® Tacrolimus vizsgalat, 1. reagens és 2. reagens

Szinonimak 10015556, QMS® Tacrolimus vizsgélat

10019478, Tacrolimus antigén reagens
10019479, Tacrolimus mikroszemcse reagens

Markanevek QMS® Tacrolimus vizsgalat
Kémiai csalad Keverék
Az anyag vagy keverék In vitrodiagnosztikai készlet.

relevans azonositott
felhasznéalasai és
felhasznalasi
ellenjavallatai

Megjegyzés A termék/keverék farmakoldgiai, toxikologiai és dkologiai tulajdonséagai
nincsenek teljesen jellemezve. Ezt az adatlapot frissitjik, amint t6bb adat all
rendelkezésre.

A kibocsatas datuma 2015. méjus 28.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy keverék

besorolasa
Eldirasok (EC) Légzbszervi érzékenyitd - 1. kategoria. Bér érzékenyitd - 1. kategoria. A keverék
1272/2008 [GHS] nincs teljesen ellendrizve.
67/548/EEC vagy Xn - R42/R43. A keverék nincs teljesen ellendrizve.

1999/45/EC iranyelv

Cimkeelemek

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
Médositas datuma: 2015. majus 28., Verzio: 1 1/24. oldal



2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA ...folytatas

CLP/GHS veszély
piktogram

CLP/GHS jelz6szo

CLP/GHS veszély
kozlemények

CLP/GHS
elévigyazatossagi
kozlemények

EU szimbo6lum/a
veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

Veszély

H317 - Allergias borreakciot valthat ki. H334 - Belélegezve allergias vagy asztméas
tlineteket és nehézlégzést okozhat.

P261 - Keriilje a kod vagy g6zok belélegzését. P272 - Szennyezett munkaruhét tilos
kivinni a munkahely teriiletérdl. P280 - Viseljen védokesztylit/szemveédot/arcvedot.
P285 - Nem megfeleld szelldzés esetén viseljen légzésveédot. P302 + P352 - Ha
borre keriil: B6 szappanos vizzel le kell mosni. P304 + P341 - HA BELELEGZIK:
Ha 1égzési nehézségei vannak, a sériiltet friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. P333 + P313 -
Bérirritacio vagy kiutések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. P342 +
P311 - Ha Iégzoszervi tiineteket tapasztalnak: forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P363 - A szennyezett ruhat 4jboli hasznalat el6tt ki
kell mosni. P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a helyi, regionalis, orszagos és
nemzetkozi eldirasok szerinti lerakdban.

Xn - Artalmas

R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet.

S2 - Tartsa tavol a gyermekektdl. S23 - Ne 1¢legezze be a gbzt/permetet. S24 -
Keriilje a borrel valo érintkezést. S37 - Viseljen megfeleld véddkesztyiit. S63 -
Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék friss levegore és tartsak
nyugalomban.

A keverék expozicidjaval/kezelésével kapcsolatos potencialis egészségi kockazatok
ismeretlenek; a keverékre vonatkozo6 adatokat nem azonositottak. A kovetkez6
adatok — ahol lehetséges — leirjak az egyes alkotoreszek veszélyeit.

A termék human szérum-albumint, egy fehérjét tartalmaz, ezért allergias bor- vagy
1égzdszervi reakciot (példaul anaphylaxist) okozhat. Munkahelyi koriilmények kozott
a véletlenszer lenyelést koveto szisztémias hatdsok valdsziniisége kicsi, mert a
proteinek az emésztérendszerben gyorsan lebomlanak. Noha az antitest részecskék
meglehetdsen nagy fehérjék, nem ismeretes, hogy véletlen lenyelés esetén
megjelenhetnek-e szisztémias hatasok. A fehérjék altalaban bor- és/vagy 1égzészervi
érzekenyitést okozhatnak.

Az 6sszes human forrasanyag egyenként megvizsgalt donoroktdl szarmazik, akik az
FDA édltal jévahagyott mddszerekkel vizsgalva human immunhiény virus, valamint
hepatitisz B és C antitestektd] mentesek. Nincs olyan vizsgalati modszer, amely teljes
garanciat adna arra, hogy ezek és méas anyagok nincsenek jelen, ezért ezt a
terméket a normal biologiai biztonsagi elévigyazatossaggal kell kezelni.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

USA jelz6 mondat Veszély

USA veszélyek Allergias borreakciot valthat ki. A termék human forrasanyagot tartalmaz és

attekintése potencidlis biologiai veszélyforrasként kell kezelni. A keverék nincs teljesen
ellendrizve.

Megjegyzés Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu el6iras és a

vonatkozd USA-eldirasok szerint veszélyes besorolast. A keverék farmakologiai,
toxikologiai és dkologiai tulajdonsagai nincsenek teljesen jellemezve. A
CLP/GHS besorolasok az EC 1272/2008 szabalyozason és a frissitett OSHA
veszély kommunikécids szabvanyon alapulnak. Az EU szimbolum/veszélyjelzo,
az R mondatok és biztonsagi tanacsok az 1999/45/EC iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd CAS-szam EINECS/ELINCS Mennyiséqg EU besorolas  GHS besorolas
szam
Kolin s6 Szabadalmazott Szabadalmazott  6-7% Irrital6 - Xi: S12: H315; El2;
R36/38 H319
Bis-Tris 6976-37-0 230-237-7 5-6% Irritalé - Xi: SI2: H315; El2:
R36/37/38 H319;
STOT-SES:
H335
Human szérum albumin 70024-90-7 274-272-6 1-3% Veszélyes - Xn: RS1: H334;
R42/43 SS1: H317
Karbodiimid-hidroklorid Szabadalmazott Szabadalmazott 1-2% Irritalo - Xi: S12: H315; El2:
R36/37/38 H319;
STOT-SES3:
H335
Gydgyszerspecifikus Nincs adat Nincs adat 0,1-1% Veszélyes - Xn: SS1: H317;
antitest R42/R43 RS1: H334
Natrium-azid 26628-22-8 247-852-1 0,05-0,09% Nagyon ATO2: H300;

mérgez6 - T+:  AAL: H400,
R28, R32; N:  CAl: H410;
R50/53 EUHO032

Megjegyzés A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintend6k. A human forrasanyag
(humén szérum albumin) potencidlis bioveszély. A tébbi alkotorész nem veszélyes
és/vagy a jelenthetd szinteknél kisebb mennyiségben van jelen. A termék nyomnyi
mennyiségben tartalmaz aktiv gyégyszerészeti alkotdkat (<0,03%). Az EU- és
GHS-besorolasok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban. Az EU-besorolas az
67/548/ EEC iranyelven, a CLP/GHS besorolas az EC 1272/2008 el6irason alapul.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsdsegélynyujtasi
intézkedések leirasa

Azonnali orvosi
segitség szlikséges

Szemmel valé
érintkezés

Borrel valo érintkezés

Belégzés

Lenyelés

Az elsdsegélynyijtok
védelme

Legfontosabb akut
és késleltetett tiinetek
és hatasok

Ha szlikséges, az azonnali
orvosi segitség és specialis
kezelés jelzése

Igen.

Ha egyszeriien megoldhato, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
mossa a szemet b6séges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacio
kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészségugyi szakembereket
és a felligyel6t.

Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyezddott
ruhazatot/cip6t. Ha irritacié kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse
az egészségiigyi szakembereket és a feliigyelot.

Az érintett személyt azonnal vigye friss levegore. Ha a sériilt nem 1¢legzik,
végezziik mesterséges lélegeztetést. Ha a sérultnek 1égzési nehézségei vannak,
adjon oxigént. Azonnal értesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyelot.

Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at 6ntudatlan
személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyel6t.

Az expozicio ellenérzésével és a személyi védelemmel kapcsolatos ajanlasokat
lasd a 8. szakaszban.

Lasd a 2. és 11. szakaszt.

Az expozicio hatasara sulyosbod6 egészségugyi allapotok: Nem ismert vagy
jelentett. Alkalmazzon tlineti és tamogato kezelést.

5.SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Tiizoltoszerek

Az anyagbol vagy
keverékbdl szarmazo
specifikus veszélyek

Gyulékonysag/
Robbanasveszély

Tiizoltoknak szolé tanacs

A tliz és az anyagok koriilzarasara megfeleld6 modon alkalmazzon vizpermetet
(k6dot), habot, szaraz port vagy szén-dioxidot.

Nincs informacid. Mérgezé szén-monoxid, szén-dioxid gazokat, nitrogén-oxidokat
és klortartalmu vegylleteket bocsathat ki.

Nincsenek azonositott robbandsveszély- és gyalékonysagi adatok. A termék vizes
oldat, ezért valosziniitlen, hogy gytlékony vagy robbanasveszélyes lenne.

A kornyezetben kialakuld tliz esetén alkalmazzon megfeleld tiizoltoszert. Viseljen
teljes védelmet nyujto ruhazatot és jovahagyott, tilnyomasos 1égzokésziiléket.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni dvintézkedések,
védoeszkozok és
vészhelyzeti eljarasok

Kornyezetvédelmi
ovintézkedések

Madszerek és anyagok
a behatarolasra és
feltakaritasra

Hivatkozas egyéb
szakaszokra

Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfeleld személyi véddeszkdzok
hasznalataval tegye meg a helyes dvintézkedéseket az expozicié minimalisra
csokkentésére (lasd a 8. szakaszt). A teriiletet megfelel6en szelldztetni kell.

Ne Uritse az anyagot a lefolyokba. Kertilje el az anyag kdrnyezetbe jutasat.

NE JUTTASSA A LEVEGOBE AZ ANYAGOT. Kisebb kiomléseknél itassa fel
az anyagot nedvszivo kendével, példaul papirtoriilkozével. Nagyobb kidmléseknél
zarja kordl a kiomlési teriiletet és csokkentse minimalisra a kiomlott anyag
szétteriilését. Itassa fel az anyagot nedvszivo kendével. A vonatkozo
hulladékkezelési eldirasok szerinti helyes artalmatlanitdshoz megfelelé edényben
gyljtse Ossze a kiomlott anyagot, nedvszivo kendét és felmoso vizet (lasd a 13.
Szakaszt). Alkalmas olddszerrel, példaul 5%-os kléros fertétlenitd oldattal kétszer
fertStlenitse a teriiletet.

Tovabbi informacioért lasd a 8. és 13. szakaszt.

7. SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések
a biztonsagos
kezeléshez

A biztonsagos tarolas
feltételei az esetleges
inkompatibilitasokkal
egyutt

Specifikus
végfelhasznalas(ok)

Ezt az anyagot az U.S. Department of Health and Human Services (az USA
Egészségligyi és Human Szolgaltatdsok Minisztériuma), az U.S. Public Health
Service (az USA Kozegészségligyi Szolgalata) és a Centers for Disease Control
(CDC, Betegség-megel6z6 Kozpontok), valamint a National Institute of Health
(Nemzeti Egészségiigyi Intézet) ,,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Biologiai biztonsag a mikrobioldgiai és orvosbiologiai
laboratériumokban) (2009. december, HHS kiadvany szdma (CDC) 21-1112) altal
eloirt Biosafety Level 2 (BSL2, 2. bioldgiai biztonsagi szint) szerint kell kezelni.

Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, bérre és egyéb nyalkahartyara.
A hasznalat utan alaposan kezet kell mosni. Keriilje a g6z/kdd/permet
belélegzését.

2-8 °C kozotti hdmérsékleten, jol szelloztetett helyen, az inkompatibilis
anyagoktol tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva €s fiiggéleges
helyzetben.

Nincs informacio.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellendrzo6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios
hatarértékek

Vegyilet
Kolin s6

Bis-Tris

Human szérum albumin
Karbodiimid-hidroklorid
Gydbgyszerspecifikus antitest
Natrium-azid

Kibocsatd Tipus

ACGIH, OEL-STEL
Ausztralia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,
Ciprus, Cseh
Koztarsasag,
Egyesiilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszag,
Franciaorszag,
Gordgorszag,
Hollandia,
Horvatorszag,
frorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovakia,
Szlovénia,
USA -
Kalifornia
OSHA
Portugalia, Cslicsérték
Uj-zéland

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet Kibocsatd Tipus OEL
Natrium-azid ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3
Ausztralia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,
Ciprus, Cseh
Koztarsasag,
Dénia, Egyesilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszég,
Franciaorszag,
Gordgorszag,
Hollandia,
Horvatorszag,
irorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovékia,
Szlovénia,
USA -
Kalifornia
OSHA
NIOSH, Cslicsérték 0,3 mg/m3
USA-Kaliforni
a OSHA
Németorszdg OEL-STEL 0,4 mg/m3
Németorszdg OEL-TWA 0,2 mg/m3

Expozicio/Miiszaki védelem A behatarolo eszk6zok és személyi véddeszkdzok kivalasztasa és hasznalata az
expozicios veszély kockazatelemzésén kell hogy alapuljon. Az aeroszol/kdd
keletkezési pontjain hasznaljon helyi elvezetést és/vagy burkolatot. Hangsulyt kell
fektetni a korlatozottan nyilt kezelésii, zart anyagatadasi rendszerekre és
technoldgiai behatérolasra.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Légzésvédelem

Kézvédelem

A bor védelme

A szem/arc védelme

Kornyezeti expozicid
elleni védelem

Egyéb dvintézkedeések

A légzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévé miszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A rutinfeladatokhoz a meglévé miiszaki védelem
ismert vagy eldre lathaté korlatai alapjan egy jovahagyott és megfelelden
felhelyezett, HEPA-szlirdvel felszerelt 1égtisztito 1égzokésziilék kiegészitd
védelmet kell hogy nyujtson.

Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu kesztytit. Gondolni kell a kettds kesztytliviselésre. Szerves olddszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztyiit, amely megfeleld
védelmet nydjt az olddszer ellen.

Ha el6fordulhat a bérrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztyfit,
laborkdpenyt, vagy egyéb védo felsdruhazatot. A munkavégzés, a borrel valo
érintkezés lehet6sége és az alkalmazott olddszerek és reagensek alapjan valassza
ki a bér védelmét.

Viseljen oldals6 arnyékolassal ellatott védészemiiveget, froccsend vegyszerek
elleni szemvédot, vagy sziikség esetén teljes arcvédot. A munkavégzés és a
szemmel vagy arccal valo érintkezés lehetOsége alapjan valassza ki a védelmet.
Alljon rendelkezésre siirgésségi szemmoso allomas.

Kerllje el a kdrnyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithatd, dolgozzon zért
rendszerben. A folyékony emissziot a szennyezddés ellen védo megfeleld
eszkdzokre kell iranyitani. Az esetleges kidmlést ne engedje a lefolydba. A
kibocsatas megeldzésére vagy a szennyezodés terjedésének megakadalyozasara,
valamint az emberek gondatlansagbol eredd szennyezddésének elkeriilésére
vezessen be megfeleld és hatékony vészhelyzeti intézkedéseket.

A termékkel/keverékkel vald érintkezés utan, kiilondsen étkezés, ivas vagy
dohanyzas el6tt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kdzos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a véd6eszkozoket. Hasznalat
utan dekontaminaljon minden védéeszkozt.

9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Tajékoztatas az alapveto
fizikai és kémiai
tulajdonsagokral

Kiilsé jellemz6k

Szin

Szag

Szag kiiszobérték

pH

Olvadéaspont/fagyaspont

Kezdeti forraspont és
forraspont-tartomany

Lobbanéspont

Tiszta vagy zavaros folyadék
Tort fehér vagy enyhén sarga
Nincs informacio.

Nincs informacio.

6,0-7,0

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK .. folytatis

Parolgési sebesség Nincs informacio.
Gyulékonysag Nincs informacio.
(szilard, gaz)

Also/felsé gyalékonysagi Nincs informacio.
hatar vagy robbanasi

hatarértékek

Goznyomas Nincs informacio.
Gozsiiriiség Nincs informacio.
Siiriliség Nincs informacio.
Oldhatdsag vizben Vizben oldodik.

Oldhatosag oldészerben Nincs informéacid.

Megoszlasi hanyados Nincs informacio.
(n-oktanol/viz)

Ongyulladési Nincs informacio.
homérséklet

Bomlasi hémérséklet Nincs informacio.
Viszkozitas Nincs informacio.

Robbanasi tulajdonsagok Nincs informacia.
Oxidalé tulajdonsagok  Nincs informacio.
Egyéb informécio
Molekulatémeg Nem alkalmazhat6 (keverék)

Molekulaképlet Nem alkalmazhat6 (keverék)

10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcidképesség A natrium-azid reakcioba 1éphet az 6lom vagy réz cs6vezetékkel és erdsen
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.

Kémiai stabilitas Az ajanlasok szerint tarolva stabil.

Veszélyes reakciok Nem vérhato a bekdvetkezésik.

lehetosége

Keriilend6 koriilmények Kerilje a > 25° C hémérsékletet. Ne fagyassza meg.
Nem osszeférheté anyagok: Nem jelentett.

Veszélyes bomlastermékek Nincs informéacio.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Megjegyzés Erre a termékre/keverékre nincsenek azonositott adatok. A kovetkez6 adatok
leirjak az aktiv hatéanyagokat és/vagy az egyes alkotdkat, ahol lehetséges.

Informacio a toxikologiai
hatasokrol

Bejutasi ut Belégzéssel, borrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.

Akut toxicitas

Vegyilet Tipus Utvonal Fajta Dozis

Kolin s LDsq Ordlis Patkany 3400 mg/kg
LDsq Oraélis Egér 3900 mg/kg

Bis-Tris -- - -- --

Human szérum albumin - - - -

Karbodiimid-hidroklorid LDsq Intravénas Egér 56 mg/kg

Gydgyszerspecifikus - - - -

antitest

Néatrium-azid LDs Ordlis Patkany 27 mg/kg
LDs Ordlis Egér 27 mg/kg
LDsq Boron at Nydl 20 mg/kg

Irritacié/Felmarddas Nincs vizsgalati eredmény.

Erzékenyités Nincs vizsgalati eredmény.
STOT - egyszeri Nincs vizsgalati eredmény.
expozicio

STOT - ismételt Nincs vizsgalati eredmény.

expozicid/lsmételt
adagu toxicitas

Reproduktiv toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.

Fejlédési toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.
Genotoxicitas Nincs vizsgalati eredmény.
Rakkelté hatas Nincs vizsgalati eredmény. A keverék egyetlen 0,1% vagy nagyobb mennyiségben

jelenlévo komponensét sem jelzi rakkeltonek az NTP, IARC, ACGIH vagy OSHA.
Belégzési veszélyek Nincs vizsgalati eredmény.
Human egészségi adatok Lasd a 2. szakaszt: ,,Egyéb veszélyek”

Kiegészité informacio A keverék toxikologiai tulajdonsagait még nem vizsgaltak meg teljesen.
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitas
Vegyilet
Kolin s6
Bis-Tris
Human szérum albumin
Karbodiimid-hidroklorid

Gyogyszerspecifikus antitest - -

Natrium-azid

Tovabbi toxicitasi
informéacié

Tartdssag és lebomlasi
képesség

Biofelhalmozodasi
képesség

Mobilitas a talajban

A PBT és vPvB
értékelések eredményei

Egyéb kéaros hatasok
Megjegyzés

Tipus Fajta Koncentracio
LCs0/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/liter
LCs0/96 6ra  Lepomis macrochirus 0,7 mg/liter
LCs0/96 6ra  Pimephales promelas 5,46 mg/liter

A natrium-azid a vizben €16 organizmusokra mérgezé és nem szabad hagyni, hogy
a fém cs6vezetékekben felhalmozddjon, mert robbanasveszélyes keverékeket
hozhat létre.

Nincsenek adatok
Nincsenek adatok

Nincsenek adatok

Nem végezték el.

Nincsenek adatok

A termék/keverék kornyezeti jellemzo6it nem vizsgaltak meg teljes részletességgel.
A fenti adatok az aktiv alkotdrészre és/vagy barmilyen egyéb alkotérészre
vonatkoznak, ahol alkalmazhat6. Az artalmatlanitasnal figyelembe kell venni,
hogy noha nagyon kis koncentracioban, de jelen lehet a natrium-azid. Kertlni kell
az anyag kornyezetbe jutasat.

13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési modszerek A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell

artalmatlanitani. Ne dntsék a lefolyoba és ne huzzak le a WC-csészében. Az
anyagot tartalmaz6 minden hulladékot megfeleléen cimkézni kell. A hulladékot a
szOvetségi, allami és helyi irnyelvek szerint, példaul megfelelden engedélyezett
hulladékégetében kell artalmatlanitani. A kiomlések takaritasabol szarmazo
oblitovizet koryezetvédelmi szempontbdl biztonsagos modon, példaul
megfeleléen engedélyezett kozmii- vagy helyszini szennyvizkezel6
Iétesitményben kell artalmatlanitani.

14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Szallitas

A rendelkezésre allo adatok szerint ezt a terméket/keveréket az EU ADR/RID,
US DOT, Kanada TDG, IATA vagy IMDG nem tekinti veszélyes
anyagnak/veszélyes arunak.
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14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO ...folytatas

UN szam
UN megfelel6 szallitasi név

Szallitasi veszély osztalyok
és csomagolasi csoport

Kornyezeti veszélyek

Specidlis 6vintézkedések
a felhasznalok szdméara

A MARPOL73/78 I1.
flggeléke és az IBC
Code eléirasai szerint
Omlesztett szallitas

Nincs hozzarendelve.
Nincs hozzarendelve.

Nincs hozzarendelve.
A rendelkezésre &ll6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket szabalyozasi
szempontbdl nem tekintik kérnyezeti veszélynek vagy tengeri szennyezonek.

A keveréket nem vizsgaltdk meg teljesen - kerlllje az expoziciot.

Nem alkalmazhato.

15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészséguigyi
és kornyezetvédelmi
eléirasok/az anyagra
vagy keverékre
vonatkozo térvények

Kémiai biztonsagi vizsgalat

OSHA szerint veszélyes

WHMIS besorolas

TSCA allapot
SARA 313. fejezet
Kalifornia 65. ajanlas

Ez a biztonségi adatlap az USA, EU és GHS (EU CLP - EC No 1272/2008
szabalyozas) iranyelveinek megfelel. Tovabbi tajékoztatasért konzultaljon a helyi
vagy regionalis hat6sagokkal.

Nem készilt.

Igen. Veszély. A termék human forrasanyagot tartalmaz és potencialis bioldgiai
veszélyforrasként kell kezelni. Allergias bOrreakciot valthat ki. A keverék nincs
teljesen ellendrizve.

A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
elbirasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolastl, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az eldirasok altal megkovetelt 0sszes informaciot.

Nincs felsorolva.
Nincs felsorolva.

Nincs felsorolva.

16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok
és EU-besorolas
teljes szdvege

T+ - Nagyon mérgez6. R28 - Lenyelve nagyon mérgez6 N -Veszélyes a
koérnyezetre. R50/53 - A vizben €16 szervezetekre nagyon mérgez0, vizes
kdrnyezetben hosszan tartd karos hatasokat okozhat. R32 - Savval érintkezve
nagyon mérgez6 gaz képzodik. X - Irritdlo hatast. R36/38 - Irritalja a szemet és a
bért. R36/37/38 - Irritalja a szemet, 1égzészerveket és a bort. Xn - Veszélyes
R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet.

A H-mondatok, P-mondatok ATO2 - Akut toxicitas (oralis) 2. kategéria. H300 - Lenyelve végzetes. AAL - Akut

és GHS-besorolas teljes
szOvege

vizes toxicités 1. kategoria H400 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez6. CALl -
Kroénikus vizes toxicitas 1. kateg6ria H410 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez0,
hosszan tart6 hatasokkal. SI2 - Bért irritald hatasq, 2. kategéria H315 - Irritaciot
okoz a béron. EI2 - Szemet irritald hatésu, 2. kategoria H319 - Sulyos szemirritaciot
okoz. STOT-SE3 - Egyszeri expoziciot kovetden specifikus, célszervet érinté
toxicitas, 3. kategdria. H335 - Léguti irritaciot okozhat. SS1 - Bor érzékenyito, 1.
kategoria RS1 - LégzOszervi érzékenyitd, 1. kategoria H317 - Allergias bérreakciot
vélthat ki. H334 - Belélegezve allergiés vagy asztmas tiineteket vagy nehézlégzést
okozhat. EUHO032 - Savval érintkezve nagyon mérgezé gaz szabadul fel.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Az adatok forréasa
Roviditések

Modositasok

Jogi nyilatkozat

A publikalt szakirodalombol szarmazo6 informaci6 és bels6 vallalati adatok.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Allami
vallalati higiénikusok amerikai konferenciaja); ADR/RID - European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail

(A veszélyes anyagok nemzetkozi kdzati/vasuti szallitasara vonatkoz6 eurdpai
megallapodas); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikai ipari
higiéniés tarsasag); CAS# - Chemical Abstract Services Number (Chemical
Abstracts Services sz&m); CLP - Classification, Labelling, and Packaging of
Substances and Mixtures (Anyagok és keverékek besorolasa, cimkézése és
csomagolasa); DNEL - Derived No Effect Level (Szarmaztatott hatas nélkali
szint); DOT - Department of Transportation (Szallitasi minisztérium); EINECS -
European Inventory of New and Existing Chemical Substances Uj és meglévo
vegyi anyagok eurdpai készlete); ELINCS - European List of Notified Chemical
Substances (Jegyzett vegyi anyagok eurdpai listaja); EU - European Union
(Eurdpai Unid); GHS - Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals (Vegyszerek globalisan harmonizalt besorolasi és
cimkézési rendszere); IARC - International Agency for Research on Cancer
(Nemzetkozi rakkutatasi tigynokség); IDLH - Immediately Dangerous to Life or
Health (az életre vagy egészségre azonnal veszélyes); IATA - International Air
Transport Association (Nemzetkdzi 1égi fuvarozasi szovetség); IMDG -
International Maritime Dangerous Goods (Nemzetkdzi hajézasi veszélyes
anyagok); LOEL - Lowest Observed Effect Level (Legkisebb megfigyelt
hatasszint); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Legkisebb
megfigyelt karos hatasszint); NIOSH - The National Institute for Occupational
Safety and Health (Nemzeti munkabiztonségi és egeszségi intézet); NOEL - No
Observed Effect Level (Nincs megfigyelt hatasszint); NOAEL - No Observed
Adverse Effect Level (Nincs megfigyelt karos hatésszint); NTP - National
Toxicology Program (Nemzeti toxikoldgiai program); OEL - Occupational
Exposure Limit (Foglalkozasi expozicios hatar); OSHA - Occupational Safety and
Health Administration (Munkahelyi biztonsagi és egészségi hatésag); PNEC -
Predicted No Effect Concentration (Becsult hatasmentes koncentracid); SARA -
Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term Exposure
Limit (ROvid tavu expozicios hatarérték); TDG - Transportation of Dangerous
Goods (Veszélyes anyagok szallitasa); TSCA - Toxic Substances Control Act
(Mérgez6 anyagok szabalyozasi térvénye); TWA - Time Weighted Average
(Idével sulyozott atlag); WHMIS - Workplace Hazardous Materials Information
System (Munkahelyi veszélyes anyagok informacios rendszere)

Ez a biztonségi adatlap masodik valtozata.

A fenti informé&ci6 a rendelkezésunkre &ll6 adatokon alapul és véleményiink
szerint helyes. Az informéci6 olyan koriilmények kozott is alkalmazhato,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle felel6sséget a hasznalatabol szarmazo eredményekért. Minden
atvevonek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkozo
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbél szarmazo
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozoéan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kdzvetlen vagy kozvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra valo alkalmassagot vagy értékesithetoséget is).
Az anyag gydgyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezeléseben és
hasznalataban gondossaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemiien és annak
tudatéban tettik kdzze, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan informaciot,
ami a kibocsatas idOpontjaban az anyag eldre lathato kezeléséhez relevans.
Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez a biztonsagi
adatlap nem helyettesiti és nem is célja, hogy helyettesitse a megfeleld képzettségii
szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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SCIENTIFIC BIZTONSAGI ADATLAP MICROGENICS

A Thermo Fisher Scientific csoport része

1. SZAKASZ - AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

Microgenics Corporation Siirgdsségi 1-(800) 424-9300
46500 Kato Road telefonszam (Chemtrec): (USA és Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887
Ko6zponti: (510) 979-5000 nemzetkozi hivas
Fax: (510) 979-5002 (,,R” beszélgetést fogad)
E-mail: 1-(202) 483-7616 Europa
techservice.mgc@thermofisher.com
Termék azonositd QMS® Tacrolimus vizsgalat — Extrakcios reagens

Szinonimak 10015556, QMS® Tacrolimus vizsgélat

10019480, Tacrolimus extrakcios reagens

Markanevek QMS® Tacrolimus vizsgalat

Kémiai csalad Keverék
Az anyag vagy keverék In vitro diagnosztikai készlet.

relevans azonositott
felhasznéalasai

és felhasznalasi
ellenjavallatai

Megjegyzés A termék/keverék toxikologiai és 6kologiai tulajdonsagai nincsenek teljesen
jellemezve. Ezt az adatlapot frissitjiik, amint tébb adat all rendelkezésre.
A kibocsatas datuma 2015. méjus 18.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy keverék

besorolasa
Eléirasok (EC) Mar6 hatasu (szemre) - 1. kategoria Vizes toxicitas (kronikus) - 2. kategoria. A
1272/2008 [GHS] keverék nincs teljesen ellendrizve.
67/548/EEC vagy Xi: R41; N: R51/53 - A keverék nincs teljesen ellendrizve.

1999/45/EC iranyelv
Cimke elemek

CLP/GHS veszély
piktogram

o

o
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

CLP/GHS jelz6szo

CLP/GHS veszély
kdzlemények

CLP/GHS
eldvigyazatossagi
kdzlemények

EU szimbo6lum/a
veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

USA jelzoszo
USA veszélyek attekintése

Veszély

H318 - Sulyos szemkarosodast okoz. H411 - Mérgez0 a vizi él6vilagra, hosszan
tarto hatasokkal.

P273 - Kerllje el az anyag kérnyezetbe jutasat. P280 - Viseljen
védokesztylit/szemvédot/arcvédot. P305 + P351 + P338 - HA SZEMBE JUT:
Tobb percig tartd ovatos Oblités vizzel. Ha egyszeriien megoldhato, tavolitsa el

a kontaktlencséket (ha van). Folytassa az 6blitést. P310 - Azonnal forduljon
toxikoldgiai kdzponthoz vagy orvoshoz. P391 - Gyiijtse 6ssze a kiomlott anyagot.
P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a helyi, regionalis, orszagos és nemzetkozi
eldirasok szerinti lerakoban.

N -Veszélyes a kdrnyezetre.

Xi - Irritalé hatasu.

R41 - Sulyos szemkarosodas kockazata. R51/53 - A vizben é16 szervezetekre
mérgez0d, vizes kdrnyezetben hosszan tart6 karos hatasokat okozhat.

S7 - Tartsa szorosan lezarva az edényt. S26 - Szemmel vald érintkezés esetén
azonnal mossa ki b6 vizzel és kérjen orvosi segitséget. S29 - Ne Uritse az anyagot
a lefolyokba. S36/37/39 - Viseljen megfelel védoruhazatot, kesztylit és
szem/arcvédot. S57 - A kornyezetszennyezés elkeriilésére hasznaljon megfeleld
edényt. S61 - Kerillje el az anyag kornyezetbe jutasat. A specialis
utasitasokra/biztonsagi adatlapokra utalunk.

A keverékre vonatkozé informéacio nincs azonositva. Az alabbiakban bemutatott
adatok az alkotérészekre vonatkoznak, ahol lehet.

A cink-szulfat irritalja a szemet és a bort - a tomény oldattal valo érintkezés
hatésara kipirosodik a szem és tartdsan rossz kdzérzet alakul ki. A jelentések
szerint a cink elektrolitikus gyartasa kdzben a cink-szulfatot tartalmazo6 kod a
1égzbszervekben €s az emésztérendszerben irritaciot okoz és a fogak romlasahoz
vezet. A taplalékban 1évo talzott mennyiségii cink hatasara romlik az
immunreakci6. Hat héten at naponta kétszer 150 mg cink-szulfat formajaban
oralisan bevitt cink hatasara csokken a limfocita stimulécid.

Veszély

A szem égését okozza. Mérgez0 lehet a viz élvilagara, hosszan tartd karosodast
okoz. A keverék nincs teljesen ellendrizve.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

Megjegyzés Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu el6iras és a
vonatkozd USA-eléirasok szerint veszélyes besorolasi. A CLP/GHS besorolasok
az EC 1272/2008 szabalyozason és a frissitett OSHA veszély kommunikacios
szabvanyon alapulnak. Az EU szimbolum/veszélyjelz6, az R mondatok és
biztonsagi tanacsok az 1999/45/EC iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd CAS-szam  EINECS/ELINCS# Mennyiség EU besorolas GHS besorolas
Cink-szulfat 7733-02-0  231-793-3 8-9% Veszélyes - Xn: ATO4: H302;
R22; R41; N: EDI1: H318;
R50/R53 AAL: H400;
CA1l: H410
Megjegyzés A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintendék. A tobbi alkotorész

nem veszélyes és/vagy a jelenthet6 szinteknél kisebb mennyiségben van jelen. Az
EU- és GHS-besorolasok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban. Az EU-besorolas
az 1999/45/ EEC iranyelven, a CLP/GHS besorolés az EC 1272/2008

el6irason alapul.

4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsosegélynynjtasi
intézkedések leirdsa

Azonnali orvosi Igen.
segitség szlikséges

Szemmel val6 érintkezés Ha egyszerlien megoldhato, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
mossa a szemet boséges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacio
kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészséguigyi szakembereket
és a felligyel6t.

Bérrel valé érintkezés Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyez6dott
ruhazatot/cipdt. Ha irritacio kovetkezik be vagy tovabbra is fennll, értesitse az
egészségligyi szakembereket és a feliigyelot.

Belégzés Az érintett személyt azonnal vigye friss levegére. Ha a sériilt nem 1¢legzik,
végezzilk mesterséges lélegeztetést. Ha légzési nehézségek vannak, adjon oxigént.
Azonnal értesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyelot.

Lenyelés Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha az
egészsegugyi szemeélyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at 6ntudatlan
személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyel6t.

Az elsosegélynyujtok Az expozicio ellendrzésével és a személyi védelemmel kapcsolatos ajanlasokat
védelme lasd a 8. szakaszban.
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4.SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK ... folytatés

Legfontosabb akut Lasd a 2. és 11. szakaszt.
és késleltetett tlinetek
és hatasok

Ha szlikséges, az azonnali Az expozicio hataséara sulyosbodd egészséguigyi allapotok: Nem ismert vagy
orvosi segitség és specialis  jelentett. Alkalmazzon tiineti és timogat6 kezelést.
kezelés jelzése

5.SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Tiizoltoszerek A tliz és az anyagok koriilzarasara megfelel6 modon alkalmazzon vizpermetet
(ko6dot), habot, szaraz port vagy szén-dioxidot.
Az anyagbol vagy Nincs informacié. Mérgezé gazokat, szén-monoxidot, szén-dioxidot és
keverékbdl szarmazo kéntartalmu vegyileteket bocsathat ki.
specifikus veszélyek
Gyulékonyséag/ Nincsenek azonositott robbandsveszély- és gyulékonysagi adatok. A termék vizes
Robbanasveszély oldat, ezért valdszinttlen, hogy gyulékony vagy robbanasveszélyes lenne.

Tiizoltoknak szol6 tanacs Tz esetén vizzel hiitsék az edényeket és tavolitsak el a tiiz kdrnyezetébol.
Viseljen teljes védelmet nyljtd ruhdzatot és jovahagyott, tilnyomasos
légzdkésziiléket. Hasznalat utan alaposan mossa le az 6sszes berendezést.

6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni 6vintézkedések, Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfelel személyi védéeszkozok
védoeszkozok és hasznélataval tegye meg a helyes dvintézkedéseket az expozicié minimalisra
vészhelyzeti eljarasok csOkkentésére (lasd a 8. szakaszt). A teriiletet megfelelden szelloztetni kell.
Kornyezetvédelmi Ne Uritse az anyagot a lefolydkba. Kerilje el az anyag kornyezetbe jutasat.

ovintézkedések

Maédszerek és anyagok NE JUTTASSA A LEVEGOBE AZ ANYAGOT. Kisebb kiomléseknél itassa fel

a behatarolasra és az anyagot nedvszivé kend6vel, példaul papirtoriilk6zével. Nagyobb kiomléseknél

feltakaritasra zérja korul a kiomlési teruletet és csokkentse minimalisra a kiomlott anyag
szétterilését. Itassa fel az anyagot nedvszivo kendével. A vonatkozo
hulladékkezelési eldirasok szerinti helyes artalmatlanitashoz megfelelé edényben
gyljtse Ossze a kiomlott anyagot, nedvszivo kend6t és felmoso vizet (lasd a 13.
Szakaszt). Megfelel6 oldoszerrel kétszer dekontaminalja a terliletet (I4sd a 9.
szakaszt).

Hivatkozéas egyéb Tovabbi informécidért 1asd a 8. és 13. szakaszt.
szakaszokra
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7.SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések a Tartsa be a gydgyszerészeti anyagok kezelésére vonatkozd ajanlasokat (példaul
biztonsagos kezeléshez miiszaki védelem és/vagy személyi véddeszkozok hasznalatat, ha sziikséges).
Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, borre és egyéb nyélkahértyéra.
Kerllje a kod/permet belélegzését. Az edény szorosan lezarva tartando.
A hasznélat utan alaposan kezet kell mosni. Az anyag kezelésénél viseljen
megfeleld védoeszkozoket.

A biztonsagos tarolas 2-8 °C kozotti hdmérsekleten, jol szelldztetett helyen, az inkompatibilis
feltételei az esetleges anyagoktol tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva és fliggéleges
inkompatibilitasokkal helyzetben.

egyutt

Specifikus Nincs informacio.

végfelhasznalas(ok)

8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellen6rz6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios
hatarértékek
Vegyulet Kibocsato Tipus OEL
Cink-szulfat Németorszdg MAK-TWA (8 6ra) 0,1 mg/m3
Svéjc MAK-W 0,1 mg/m3
Svéjc KzG-W 0,4 mg/m3

Expozicié/Miiszaki A behatarol6 eszkzok és személyi védoeszkozok kivalasztasa és hasznalata az

védelem expozicios veszély kockazatelemzésén kell hogy alapuljon. Az aeroszol/kéd
keletkezési pontjain hasznaljon helyi elvezetést és/vagy burkolatot. Hangsulyt kell
fektetni a korlatozottan nyilt kezelésti, zart anyagatadasi rendszerekre és
technologiai behatarolasra. A nagy energiaji miiveleteket jovahagyott
emissziovédelmi vagy szigeteld rendszeren beliil kell végrehajtani.

Légzésvédelem A légzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévé miiszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A rutinfeladatokhoz a meglévé miszaki védelem
ismert vagy eldre lathaté korlatai alapjan egy jovahagyott és megfeleloen
felhelyezett 1égtisztitd 1égzokészilék HEPA- vagy kombinacios szlirékkel
kiegészitd védelmet kell hogy nyujtson. Az ellendrizetlen kibocsatas barmilyen
lehetGsége, ismeretlen expozicios szintek esetén vagy minden olyan helyzetben,
ahol az alacsonyabb szintii 1égzésvédelem nem elegendd, hasznaljon talnyomasos
levegd-betaplalasu légzokésziileket

Kézvédelem Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu kesztyiit. Gondolni kell a kettds kesztyliviselésre. Szerves olddszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztytit, amely megfeleld
védelmet nyQjt az olddszer ellen.

A bér védelme Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztytit, laborkdpenyt,
vagy egyéb védo felséruhazatot. A munkavégzés, a borrel vald érintkezés lehetdsége
és az alkalmazott oldoszerek és reagensek alapjan valassza ki a bor védelmét.

A szem/arc védelme Viseljen oldals6 arnyékolassal ellatott véddszemiiveget, froccsend vegyszerek
elleni szemvédat, vagy sziikség esetén teljes arcvédot. A munkavégzés és a
szemmel vagy arccal valo érintkezés lehetdsége alapjan valassza ki a védelmet.
Alljon rendelkezésre siirgdsségi szemmoso allomas.
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Kornyezeti expozicid Kerulje el a kdrnyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithato, dolgozzon zért

elleni védelem rendszerben. A légnem és folyékony emissziot a szennyezddés ellen védo
megfeleld eszkozokre kell irdnyitani. Az esetleges kiomlést ne engedje a lefolyodba.
A kibocsatas megeldzésére vagy a szennyezodés terjedésének megakadalyozasara,
valamint az emberek gondatlansagboél eredd szennyezddésének elkeriilésére
vezessen be megfeleld és hatékony vészhelyzeti intézkedéseket.

Egyéb ovintézkedések A termekkel/keverékkel valo érintkezés utan, kiillénosen étkezés, ivas vagy
dohanyzas eldtt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kdzos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a véddeszkozoket. Hasznélat
utan dekontaminaljon minden véddeszkozt.

9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Tajékoztatas az alapveto
fizikai és kémiai
tulajdonsagokral

Kiilsé jellemzok Tiszta folyadék
Szin Szintelen

Szag Nincs informacio.
Szag kiiszobértéek Nincs informacio.
pH Nincs informacio.

Olvadaspont/fagyaspont Nincs informacio.

Kezdeti forraspont és Nincs informacio.
forraspont-tartomany

Lobbanéaspont Nincs informacio.
Parolgasi sebesség Nincs informacio.
Gyulékonysag Nincs informacio.

(szilard, gaz)

Alsé/felsé gyalékonysagi Nincs informacio.
hatar vagy robbanasi

hatarértékek

Goznyomas Nincs informacio.
Gozsiiriség Nincs informacio.
Siiriiség Nincs informacio.
Oldhatdsag vizben Vizben oldodik.

Oldhatosag oldoszerben Nincs informéacio.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK .. folytatis

Megoszlasi hanyados
(n-oktanol/viz)

Ongyulladési
homérséklet

Bomlasi homérséklet

Viszkozitas

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Robbanasi tulajdonsagok Nincs informacio.

Oxidal6 tulajdonsagok
Egyéb informécio
Molekulatémeg

Molekulaképlet

Nincs informacio.

Nem alkalmazhat6 (keverék)

Nem alkalmazhat6 (keverék)

10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcidképesség

Kémiai stabilitas

Veszélyes reakciok
lehet6sége

Keriilend6 koériilmények
Nem osszeférhet6é anyagok:

Veszélyes bomlastermékek

Nincs informacio.
Stabil

Nem varhatd a bekovetkezésik.

Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informacio.

11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Megjegyzés

Informacio a toxikoldgiai
hatasokrol

Bejutasi ut
Akut toxicitas

Vegyilet
Cink-szulfat

Irritacié/Felmarodas

Erre a termékre/keverékre nincsenek azonositott adatok. A kovetkezd adatok
leirjak az aktiv hatdanyagokat és/vagy az egyes alkotokat, ahol lehetséges.

Belégzéssel, borrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.

Tipus Utvonal Fajta Doézis

LDs Ordélis Patkany 623 mg/kg

LDsq Ordlis Patkany 920 mg/kg
(néstény)

A cink-szulfat irritalja a szemet €s a bort.
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO ...folytatas

Erzékenyités
STOT - egyszeri
expozicio

STOT - ismételt
expozicio/lsmételt
adagu toxicitas

Reproduktiv toxicitas

Fejlodési toxicitas

Genotoxicitas

Rakkelto hatas

Belégzési veszélyek

Human egészségi adatok

Kiegészit6 informacio

Nincs vizsgalati eredmény.

A cink-szulfat alkalmazésa nyulaknal sulyos szem-irritaciot okozott. Az
allatkisérletekben a borre alkalmazott cink-szulfat csekély mértékii
epidermalis hiperplaziat okozott.

Patkanyoknak orélisan adagolt 2000 mg/kg hatéasara a klinikai jelek pupos
testtartast, letargiat, ataxiat, felallo szérzetet, csokkend gyakorisagh 1¢égzést, nehéz
Iégzést, lesovanyodast és hasmenést mutattak. A halott allatok boncolasa
tiidévérzést, sotét szinli majat és vesét, fehér/zoldes szinii gyomos nyalkahartyat és
bevérzett vékonybelet tart fel. Kisebb, 200 mg/kg dézisnal nem tapasztaltak halalt
vagy klinikai tineteket.

Egereknek és patkanyoknak oralisan (gyomorszondan) keresztiil a taplalékkal
egyutt 13 héten keresztil 0,3, 3,0 és 30 mg/kg cink-szulfatot adagoltak. A
maximalis dézis hatasara csokkent a sulyndvekedés, csokkent az élelmiszer- és
vizfogyasztas (egereknél), az eritrocitaszam, enzimaktivités, koleszterin- és
glukoztartalom. A bruttd patoldgiai vizsgalat a gyomor-bélrendszerben, a lépben
¢és a vesékben morfologiai valtozasokat mutatott ki és csdkkent a belsd szervek
relativ tomege. A NOAEL érték him egérben 458 mg/kg, ndstény egérben 479
mg/kg és patkanyban 240 mg/kg volt.

Nincs vizsgalati eredmény.

A gyomorszondaval orélisan bevitt legfeljebb 42,5 mg/kg cink-szulfat nem volt
karos hatassal a feln6tt patkanyokra és magzataikra.

A cink-szulfat hatasat nem mutatta ki az egér mikronukleus tesztben és patkanyok
kromoszoma-rendellenesség tesztjében az Ames baktériumsejt mutagenicitasi
vizsgélata.

Egy éves hosszu tavu vizsgalatban egereknek az ivovizzel 1250-5000 ppm
cink-szulfatot adagoltak. Az 5000 ppm mennyiségben részesiil6 allatok sulyos
vérszegénységétdl eltekintve nem tapasztaltak karos hatasokat. A daganatok
megjelenésének gyakorisdga a kontrollcsoporthoz képest nem tért el szamottevo
mértékben.

A keverék egyetlen 0,1% vagy nagyobb mennyiségben jelenlévé komponensét
sem jelzi rakkeltonek az NTP, IARC, ACGIH vagy OSHA.

Nincs vizsgalati eredmény.
Lasd a 2. szakaszt: ,,Egyéb veszélyek”

A keverék okoldgiai és toxikoldgiai tulajdonsagait még nem vizsgaltak meg
teljesen.
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitas
Vegyilet Tipus Fajta Koncentracio
Cink-szulfat LCs0/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 2,4 mg/liter

(szivarvanyos pisztrang)

LCs0/96 6ra  Pimephales promelus 0,6 mg/liter
(kerek feju flirge cselle)

LCs0/48 6ra  Philodina acuticornis 0,5 mg/liter
(kerekes féreg)

LCso (48 6ra) Oncorhynchus mykiss 4,76 mg/liter
(szivarvanyos pisztrang)

LCs0/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 4,6 ppm
(szivarvanyos pisztrang)

LCso (24 6ra) Lepomis macrochirus (naphal) 8,85 ppm

LCso (24 6ra) Carassius auratus (édesvizi hal) 24 ppm

LC50 (24 6ra) Acrossocheilus paradoxus 14229 ug/liter
(flrge cselle)

LCso/48 6ra  Acrossocheilus paradoxus 1066,4 pg/liter
(flrge cselle)

LCso (96 6ra)  Acrossocheilus paradoxus 813,3 pg/liter
(flrge cselle)

Tartdssag és Nincsenek adatok.

degradalodo képesség

Biofelhalmozddasi képesség Nincsenek adatok.

Mobilitas a talajban Nincsenek adatok.

A PBT és vPvB értékelések Nincsenek adatok.

eredményei

Egyéb karos hatasok Nincsenek adatok.

Megjegyzés A kiszerelt termék kornyezeti jellemz6it nem vizsgaltak meg teljes részletességgel.

Kerllni kell az anyag kdrnyezetbe jutasat.

13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell

maddszerek artalmatlanitani. Ne dntsék a lefolyoba és ne hizzak le a WC-csészében. Az
anyagot tartalmaz6 minden hulladékot megfeleléen cimkézni kell. A hulladékot a
szOvetségi, allami és helyi irnyelvek szerint, példaul megfelelden engedélyezett
hulladékégetében kell artalmatlanitani. A kiomlések takaritasabol szarmazo
oblitovizet kornyezetvédelmi szempontbol biztonsdgos modon, példaul
megfeleléen engedélyezett kozmii- vagy helyszini szennyvizkezel6 1étesitményben
kell artalmatlanitani.
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14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Szallitas A rendelkezésre &ll6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket az EU ADR/RID, US
DOT, Kanada TDG, IATA vagy IMDG veszélyes anyagként/veszélyes arukant
szabalyozza.

UN szam UN3082
UN megfelel6 szallitasi név  Kornyezetre veszélyes anyag, folyékony nem szerves oldat (cink-szulfatot
tartalmaz)

Szallitasi veszély osztalyok Veszélyességi osztaly - 9; Csomagolasi csoport: 111.
és csomagolasi csoport

Kdérnyezeti veszélyek A rendelkezésre all6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket kornyezeti
veszélyként vagy tengeri szennyezoként szabalyozzak.

Specialis 6vintézkedések Kerilje el az anyag kérnyezetbe jutasat.
a felhasznalok szaméara

A MARPOL73/78 II. Nem alkalmazhaté.
flggeléke és az IBC Code

eloirasai szerint

Omlesztett szallitas

15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészségligyi és Ez a biztonségi adatlap az USA, EU és GHS (EU CLP - EC No 1272/2008

kornyezetvédelmi szabalyozas) iranyelveinek megfelel. Tovabbi tajékoztatasért konzultaljon a
eléirasok/az anyagra helyi vagy regionalis hatosagokkal.

vagy keverékre vonatkoz6

torvények

Kémiai biztonsagi vizsgalat Nem készult.

OSHA szerint veszélyes Igen. VeszEly. A szem égését okozza. Mérgez0 lehet a viz élovilagara, hosszan
tartd karosodast okoz.

WHMIS besorolas A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
el6irasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolasu, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az elGirasok altal megkovetelt 0sszes informaciot.

TSCA allapot Nincs felsorolva.
SARA 313. fejezet A cink-szulfat szerepel a felsorolasban.
Kalifornia 65. ajanlés Nincs felsorolva.

10015556SDS, QMS® Tacrolimus biztonségi adatlap
Médositas datuma: 2015. majus 28., Verzio: 1 23/ 24. oldal



16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok
és EU-besorolas
teljes szdvege

A H-mondatok,
P-mondatok és
GHS-besorolas
teljes szdvege

Az adatok forréasa
Roviditések

Madositasok

Jogi nyilatkozat

Xi - Irrital6 hatdsu. Xn - Veszélyes R22 - Lenyelve veszélyes R41 - Stlyos
szemkarosodas kockazata. N - Veszélyes a kdrnyezetre. R50/53 - A vizben é16
szervezetekre nagyon mérgezo, vizes kdrnyezetben hosszan tartd karos hatasokat
okozhat. R51/53 - A vizben ¢é16 szervezetekre mérgezd, vizes kornyezetben
hosszan tart6 karos hatasokat okozhat.

ATO4 - Akut toxicitas (oralis) 4. kategoria. H302 - Lenyelve veszélyes EI2 -
Szemkarosodas, 1. kategdria H318 - Sulyos szemkarosodast okoz. AAL- Vizes
toxicitas (akut) - 1. kategoria. H400 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez6. CALl -
Vizes toxicitds (kronikus) - 1. kategoria. H410 - A vizi él6vilagra nagyon
mérgezd, hosszan tarto hatasokkal. H411 - A vizi élévilagra mérgezd, hosszan
tarto hatasokkal.

A publikalt szakirodalombol szarmazoé informaci6 és bels6 vallalati adatok.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists; ADR/RID -
European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road/Rail; AIHA - American Industrial Hygiene Association; CAS# - Chemical
Abstract Services Number; CLP - Classification, Labelling, and Packaging of
Substances and Mixtures; DNEL - Derived No Effect Level; DOT - Department of
Transportation; EINECS - European Inventory of New and Existing Chemical
Substances; ELINCS - European List of Notified Chemical Substances; EU -
European Union; GHS - Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals; IARC - International Agency for Research on Cancer; IDLH
- Immediately Dangerous to Life or Health; IATA - International Air Transport
Association; IMDG - International Maritime Dangerous Goods; LOEL - Lowest
Observed Effect Level; LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level; NIOSH -
The National Institute for Occupational Safety and Health; NOEL - No Observed
Effect Level; NOAEL - No Observed Adverse Effect Level; NTP - National
Toxicology Program; OEL - Occupational Exposure Limit; OSHA - Occupational
Safety and Health Administration; PNEC - Predicted No Effect Concentration;
SARA - Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term
Exposure Limit; TDG - Transportation of Dangerous Goods; TSCA - Toxic
Substances Control Act; TWA - Time Weighted Average; WHMIS - Workplace
Hazardous Materials Information System

Ez a biztonsagi adatlap els6 valtozata.

A fenti informé&ci6 a rendelkezésunkre &ll6 adatokon alapul és véleményiink
szerint helyes. Az informéci6 olyan koriilmények kozott is alkalmazhato,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle felel6sséget a hasznalatabol szarmazo eredményekeért. Minden
atvevonek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkozo
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbél szarmaz6
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozoan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kdzvetlen vagy kozvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra valo alkalmassagot vagy értékesithetoséget is).
Az anyag gydgyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezeléseben és
hasznélatdban gondossaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemiien és annak
tudataban tettiik kdzzé, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan informaciot,
ami a kibocsatas idépontjaban az anyag eldre lathato kezeléséhez relevans.
Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez a biztonsagi
adatlap nem helyettesiti és nem is célja, hogy helyettesitse a megfeleld képzettségii
szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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