SIKKERHEDSDATABLAD

MICROGENICS

En del af Thermo Fisher Scientific

DEL 1 — IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG VIRKSOMHEDEN/FORETAGENDET

Microgenics Corporation Neodtelefonnummer
46500 Kato Road (Chemtrec):
Fremont, CA 94538

Hovednummer: (510) 979-5000
Fax: (510) 979-5002

E-mail:
techservice.mgc@thermofisher.com

1-(800) 424-9300

(USA og Canada)

1-(703) 527-3887 internationale
opkald (modtager betaler
accepteres)

1-(202) 483-7616 Europa

Produktidentifikation QMS" Tacrolimus Calibrators

Synonymer 10015573, QMS® Tacrolimus Calibrators
10019522 Tacrolimus Calibrator Set-SEK
Handelsnavne QMS® Tacrolimus Calibrators

Kemisk produktomride Blanding

Relevante identificerede
anvendelser af stoffet

eller blandingen og
kontraindicerede anvendelser

In vitro-diagnosticeringssat.

Bemark

Dette produkts/denne blandings farmakologiske, toksikologiske og ekologiske

egenskaber er ikke fuldt karakteriseret. Dette datablad opdateres, efterhanden

som der bliver flere data tilgaengelige.

Udstedelsesdato 14. december 2015

DEL 2 — IDENTIFIKATION AF FARER

Klassificering af stoffet
eller blandingen

Regulativ (EF) Blanding endnu ikke fuldt testet.
1272/2008 [GHS]
Direktiv 67/548/EQF Blanding endnu ikke fuldt testet.

eller 1999/45/EF
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DEL 2 — IDENTIFIKATION AF FARER .. .fortsat

M=rkatelementer
CLP/GHS-farepiktogram

CLP/GHS-signalord

Ikke pakravet

Advarsel

CLP/GHS-faresetninger lkke pékraevet

CLP/GHS-
sikkerhedssatninger

EU-symbol/
fareindikation

Risikosztninger (R)
Sikkerhedsszetninger (R)

Andre farer

Signalord — USA
Fareoversigt — USA

Bemark

Ikke pékraevet

Ikke pékraevet

Ikke pékraevet
Ikke pékraevet

Dette produkt/denne blanding indeholder humant kildemateriale (humant serum)
og skal behandles/handteres som udgerende en potentiel biologisk risiko. Alt sadant
humant kildemateriale stammer fra donorer, der er testet individuelt og ved hjelp
af FDA-godkendte metoder, uden at der er fundet antistoffer for HIV (Human
Immune Deficiency Virus) og hepatitis B og C. Da ingen testmetode dog kan

give en fuldsteendig garanti mod tilstedevaerelsen af smittefarlige stoffer, skal

dette produkt héndteres med standardforholdsreglerne for biosikkerhed.

Forsigtig

Blanding endnu ikke fuldt testet. Dette produkt indeholder humant kildemateriale
og skal behandles/handteres som udgerende en potentiel biologisk risiko.

Denne blanding overholder ikke kriterierne for klassificering iht. Direktiv
1999/45/EF og Regulativ (EF) nr. 1272/2008 (EU CLP) Blandingen skal dog stadig
betragtes som farlig, da disse udger en potentiel biologisk risiko. Denne blandings
farmakologiske, toksikologiske og skologiske egenskaber er ikke fuldt karakteriseret.
CLP/GHS-klassificeringerne er baseret pa Regulativ (EF) 1272/2008 og pa den
reviderede OSHA Hazard Communication Standard. EU-symbol/fareindikation,
R-szetninger og sikkerhedssaetning er baseret pa Direktiv 1999/45/EF.

DEL 3 — OPLYSNINGER OM INGREDIENSER/SAMMENSATNING

Ingrediens

Humant kildemateriale

Bemark

CAS-nr. EINECS-/ Meangde EU-klassificering GHS-klassificering
ELINCS-nr.
I/'T I/'T 99,9-99,99 % Ikke klassificeret  Ikke klassificeret

Den eller de ingredienser, der er angivet ovenfor, anses for at vaere farlige.
Humant kildemateriale er angivet, da dette udger en potentiel biologisk risiko.
De resterende komponenter er ikke-farlige og/eller til stede i mengder, der er
under de rapporterbare granser. Produktet indeholder sporbare mangder af aktiv
farmakologisk ingrediens (<30 ppb). EU-klassificeringen er baseret pa Direktiv
67/548/EQF, og GHS-klassificeringen er baseret pa Regulativ (EF) 1272/2008.
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DEL 4 —- FORSTEHJZALPSFORANSTALTNINGER

Beskrivelse af

forstehjeelpsforanstaltninger

Seg straks leegehjzelp
Ojenkontakt

Hudkontakt

Indinding

Indtagelse

Beskyttelse af personer,
der yder forstehjeelp

De vigtigste symptomer
og reaktioner, bade
akutte og forsinkede

Indikation af behov for
omgiende leegekontakt
og specialbehandling,
om nedvendigt

Nej. Ved eksponering eller bekymring: Seg legehjlp.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Skyl straks gjnene med rigelige
mengder vand i mindst 15 minutter. Hvis der forekommer eller bliver ved med at
veere irritation, skal det medicinske personale og den tilsynsferende have besked.

Vask de udsatte omrdder med sa&be og vand, og tag kontamineret tgj og sko af.
Hvis der forekommer eller bliver ved med at vere irritation, skal det medicinske
personale og den tilsynsferende have besked.

Flyt straks den udsatte person til et sted med frisk luft. Giv kunstigt &ndedraet,
hvis personen ikke treekker vejret. Ved besvearet vejrtreekning administreres ilt.
Giv straks det medicinske personale og den tilsynsferende besked.

Tilkald straks en leege ved slugning. Tving ikke personen til at kaste op, medmindre
dette angives af det medicinske personale. Giv ikke personen noget at drikke,
medmindre dette angives af det medicinske personale. Giv aldrig en bevidstlgs person
noget gennem munden. Giv det medicinske personale og den tilsynsferende besked.

Se Del 8 for anbefalinger om eksponeringskontrol/personlige vernemidler.

Se Del 2 og 11

Medicinske tilstande, der forverres ved eksponering: Ingen kendte eller
rapporterede. Behandl symptomatisk og stettende.

DEL 5 —- BRANDSLUKNINGSFORANSTALTNINGER

Slukningsmidler

Seerlige farer ved
stoffet eller blandingen

Antzendelighed/
eksplosive egenskaber

Raéd til brandpersonel

Brug vandaerosoltdger (forstevning), skum, terpulver eller kuldioxid,
som relevant for de omgivende brande og materialer.

Ingen oplysninger angivet. Kan afgive giftige gasser med kulilte, kuldioxid
og kvalstofilte.

Ingen oplysninger angivet om eksplosive egenskaber og antendelighed.
Da produktet bestér af en vandbaseret oplasning, forventes det ikke at veere
anteendeligt eller have eksplosive egenskaber.

I tilfelde af brand i omgivelserne: brug det relevante slukningsmiddel. Beer fuldt
dekkende beskyttelsestoj og et godkendt, lukket &ndedratsvaern med positivt tryk.
Dekontaminér alt udstyr efter brug.
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DEL 6 — FORANSTALTNINGER VED UFORSZATLIGT UDSLIP

Foranstaltninger, Hvis der forekommer udslip eller spild fra produktet, skal der iveerkseaettes korrekte
beskyttelsesudstyr foranstaltninger for at minimere eksponeringen ved hjelp af relevant personligt

og naedprocedurer beskyttelsesudstyr (se Del 8). Omradet skal vere tilstreekkeligt udluftet.

for personale

Miljemezessige Udtem ikke i aflgb. Undga frigivelse til miljoet.

foranstaltninger

Metoder og materiale til Omslut et spildomrade med absorberende materialer, og placer en fugtig klud

inddzemning og rengoering eller et fugtigt hdndkleede over omréadet for at minimere optagelsen i luften.
Tilfej yderligere veeske, s materialet kan blive en del af oplesningen. Optag
resterende vaske 1 absorberende materialer. Placer spildt materiale i en
lekagesikker beholder for bortskaffelse 1 henhold til de geeldende regler for
bortskaffelse af affald (se Del 13). Desinficer omradet to gange med et passende
oplesningsmiddel, som f.eks. en blegemiddeloplesning med 5 % klorin.

Reference til andre dele Se Del 8 og 13 for at fa flere oplysninger.

DEL 7 — HANDTERING OG OPBEVARING

Foranstaltninger Dette materiale skal handteres pé biosikkerhedsniveau 2 (BSL2) i

for sikker hindtering overensstemmelse med U.S. Department of Health and Human Services, U.S.
Public Health Service, Centers for Disease Control (CDC) og National Institute
of Health (NIH) iht. retningslinjerne ”Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (december 2009, HHS-publikationsnr. (CDC) 21-1112). Undga
kontakt med gjne, hud og andre slimhinder. Skyl grundigt efter handtering. Undga
indédnding af dampe/tage/aerosoltager.

Betingelser for sikker Opbevar ved -20 °C og ikke i nerheden af inkompatible materialer.
opbevaring, inklusive

eventuelle inkompatible

materialer

Specifikke slutformal Ingen oplysninger angivet.

DEL 8 — EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VARNEMIDLER

Kontrolparametre/
arbejdsrelaterede
graenseverdier for
eksponering
Forbindelse Udgiver Type OEL
Humant kildemateriale -- -- --
Eksponering/tekniske Valg og brug af inddeemningsudstyr og personlige vaeernemidler skal veere baseret
kontroller pa en risikovurdering af den potentielle eksponering. Brug lokal udluftning og/

eller afskermning ved aerosol/stevgenererende punkter. Der skal legges vaegt pa
lukkede materialeoverfarselssystemer og procesinddemning ved begraenset aben
handtering.
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DEL 8 — EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VA ERNEMIDLER ...fortsat

Andedrzetsvarn

Handbeskyttelse

Hudbeskyttelse

Ojen-/ansigtsbeskyttelse

Miljeeksponerings-
kontroller

Andre beskyttelses-
foranstaltninger

Valget af &ndedraetsvarn skal passe til opgaven og det eksisterende niveau af
tekniske kontroller. Ved rutinehandteringsopgaver skal der ydes ekstra beskyttelse
med en godkendt og korrekt monteret luftrensningsventilator baseret pa de kendte
eller formodede begransninger ved de eksisterende tekniske kontroller.

Brug nitrilhandsker eller andre uigennemtreengelige handsker, hvis der er risiko for
hudkontakt. Nar materialet er oplast eller opsleemmet i et organisk oplesningsmiddel,
skal der bruges handsker, som giver beskyttelse mod oplesningsmidlet.

Brug beskyttelseshandsker, laboratoriekittel eller anden beskyttelsesovertraeks-
beklaedning, hvis der kan forekomme hudkontakt. Foretag dit valg af hudbeskyttelse
pa baggrund af jobaktiviteten, den potentielle hudkontakt og de oplesningsmidler
og de reagenser, der bruges.

Brug sikkerhedsbriller med sideafskermninger, stenkbeskyttelsesbriller mod
kemikalier eller fuld ansigtsskeerm, om nedvendigt. Foretag dit valg af beskyttelse
pa baggrund af jobaktiviteten og den potentielle kontakt med gjne eller ansigt.
Der skal vere en nedenhed til gjenskylning tilgaengelig.

Undga udslip i miljeet, og foretag handlingerne i lukkede systemer, hvor det er
praktisk muligt. Udledning af vaeske ber ske til relevante forureningskontrolenheder.
I tilfeelde af spildt materiale mé der ikke foretages udledning i afleb. Implementér
relevante og effektive nedhandlingsprocedurer for at forhindre udslip eller spredning
af kontaminering og for at forhindre utilsigtet kontakt med personale.

Vask henderne i tilfeelde af kontakt med dette produkt/denne blanding, serligt
for spisning, drikke eller rygning. Der ma ikke baeres beskyttelsesudstyr uden
for arbejdsomradet (f.eks. i fellesomrader eller udenders). Dekontaminér alt
beskyttelsesudstyr efter brug.

DEL 9 — FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

Oplysninger om
grundlzeggende fysiske
og kemiske egenskaber

Udseende

Farve

Lugt

Lugtterskel

pH-verdi
Smeltepunkt/frysepunkt

Startkogepunkt
og kogeomride

Flammepunkt

Dyb red, uigennemsigtig vaske
Farveles

Ingen oplysninger angivet.
Ingen oplysninger angivet.
5,0-8,0

Ingen oplysninger angivet.

Ingen oplysninger angivet.

Ingen oplysninger angivet.
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DEL 9 — FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER ...fortsat

Fordampningshastighed Ingen oplysninger angivet.

Antandelighed Ingen oplysninger angivet.
(fast stof, luftart)
Ovre/nedre grzenser Ingen oplysninger angivet.

for antaendelighed eller
eksplosive egenskaber

Damptryk Ingen oplysninger angivet.
Dampdensitet Ingen oplysninger angivet.
Relativ densitet Ingen oplysninger angivet.
Vandopleselighed Blandbar med vand.
Opleselighed for Ingen oplysninger angivet.
oplesningsmiddel

Fordelingskoefficient Ingen oplysninger angivet.

(n-oktanol/vand)

Selvantzendel- Ingen oplysninger angivet.
sestemperatur

Nedbrydningstemperatur Ingen oplysninger angivet.
Viskositet Ingen oplysninger angivet.
Eksplosive egenskaber  Ingen oplysninger angivet.

Oxiderende egenskaber Ingen oplysninger angivet.

Andre oplysninger
Molekyleveegt Ikke relevant (blanding)
Molekyleformel Ikke relevant (blanding)

DEL 10 - STABILITET OG REAKTIVITET

Reaktivitet Ingen oplysninger angivet.
Kemisk stabilitet Stabilt ved anbefalet opbevaring.
Mulighed for farlige Ikke forventet at forekomme.
reaktioner

Betingelser, der skal undgis Undgé temperaturer > 25 °C.
Inkompatible materialer Ingen rapporteret.

Farlige Ingen oplysninger angivet.
nedbrydningsprodukter
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DEL 11 - TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

Bemark

Oplysninger om
toksikologiske virkninger

Optagelsesvej
Akut toksicitet

Forbindelse
Humant kildemateriale

Irritation/zetsning
Sensibilisering

Enkelt
STOT-eksponering

Gentagne STOT-
eksponeringer/toksicitet
ved gentagne doser

Reproduktionstoksicitet

Udviklingsmzessig
toksicitet

Genotoksicitet

Karcinogenicitet

Aspirationsfare

Menneskelige
helbredsdata

Yderligere oplysninger

Der blev ikke identificeret data for dette produkt/denne blanding. Felgende
data beskriver den aktive ingrediens og/eller eventuelt andre ingredienser,
hvor dette er relevant.

Kan optages ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

Type Optagelse Arter Dosis

Ingen undersegelser angivet.
Ingen undersogelser angivet.

Ingen undersegelser angivet.

Ingen undersegelser angivet.

Ingen undersegelser angivet.

Ingen undersogelser angivet.

Ingen undersegelser angivet.

Ingen undersogelser angivet. Ingen af komponenterne i produktet indeholder
niveauer, der er hgjere end eller lig med 0,1 %, og er ikke anfert som karcinogene
af NTP, IARC, ACGIH eller OSHA.

Ingen undersagelser angivet

Se ”Del 2 — Andre farer”

Denne blandings toksikologiske egenskaber er ikke fuldt karakteriseret.

DEL 12 - KOLOGISKE OPLYSNINGER

Toksicitet

Forbindelse
Humant kildemateriale

Persistens og
nedbrydelighed

Type Arter Koncentration

Ingen data tilgengelige.

Bioakkumulationspotentiale Ingen data tilgaengelige.

Mobilitet i jord

Ingen data tilgengelige.
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DEL 12 - OKOLOGISKE OPLYSNINGER ...fortsat

Resultater af PBT- og
vPvB-vurdering

Andre negative virkninger

Bemeaerk

Ikke foretaget.

Ingen data tilgengelige.

Dette produkts/denne blandings miljemaessige egenskaber er ikke fuldt ud
undersggt. Udslip i miljoet skal undgés.

DEL 13 - FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

Metoder til behandling
af affald

Et brugt produkt skal bortskaffes i henhold til de lokale, regionale og statslige
bestemmelser. Det mé ikke skylles ud i aflebet eller toilettet. Alt affald, der
indeholder materialet, skal markeres korrekt. Bortskaf affald i henhold til de
foreskrevne statslige, regionale og lokale retningslinjer, f.eks. via en relevant
forbrendingsovn til kemisk affald. Skyllevand, der er brugt til rengering ved
spildt materiale, skal bortskaffes pa en miljomeessig sikker méde, f.eks. via det
relevante kommunale eller private spildevandsrensningsverk.

DEL 14 - TRANSPORTOPLYSNINGER

Transport

UN-nummer

Entydigt
UN-forsendelsesnavn

Transportfareklasser
og -emballagegruppe

Miljemeassige farer

Serlige forholdsregler
for brugere

Bulktransport i henhold til
Bilag II til MARPOL73/78
og IBC-reglerne

Ud fra de tilgaengelige data er dette produkt/denne blanding ikke reguleret som
et farligt materiale/en farlig vare iht. EU ADR/RID, US DOT, Canada TDG,
IATA eller IMDG.

Intet tildelt.

Intet tildelt.

Intet tildelt.

Ud fra de tilgaengelige data er dette produkt/denne blanding ikke reguleret
som et miljofarligt materiale eller skadeligt for havmiljeet.

Blanding endnu ikke fuldt testet — undga eksponering.

Ikke relevant.
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DEL 15 — OPLYSNINGER OM REGULERING

Sikkerhedsmzessig, Dette sikkerhedsdatablad overholder kravene i retningslinjerne fra USA, EU og
sundhedsmaessig og GHS (EU CLP — Regulativ (EF) nr. 1272/2008). Kontakt de lokale eller regionale
miljemeaessig regulering/ myndigheder for at fa flere oplysninger.

lovgivning, der er specifik
for stoffet eller blandingen

Kemisk Ikke udfert.
sikkerhedsvurdering
OSHA-farer Forsigtig. Blanding ikke fuldt testet. Dette produkt indeholder humant kildemateriale

og skal behandles/h&ndteres som udgerende en potentiel biologisk risiko.

WHMIS-Klassificering Dette produkt/denne blanding er klassificeret i henhold til farekriterierne i CPR
(Controlled Products Regulations), og sikkerhedsdatabladet indeholder alle de
oplysninger, der er pakrevet af disse regler.

TSCA-status Ikke angivet.
SARA afsnit 313 Ikke angivet.

California Proposition 65  Ikke angivet.

DEL 16 —- ANDRE OPLYSNINGER

Komplet tekst til Ikke relevant.
R-s@tninger og
EU-Kklassificeringer

Komplet tekst til Ikke relevant.
H-satninger, P-setninger
og GHS-Klassificering

Datakilder Oplysninger fra udgivet litteratur og interne virksomhedsdata.
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DEL 16 — ANDRE OPLYSNINGER ...fortsat

Forkortelser

Versioner

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(Amerikansk organisation af arbejdsmiljeprofessionelle), ADR/RID — European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road/Rail (Den europeiske aftale om international transport af farligt gods ad
vej/jernbane), AIHA — American Industrial Hygiene Association (Amerikansk
forening for arbejdsmilje), CAS# — Chemical Abstract Services Number
(CAS-nummer), CLP — Classification, Labeling, and Packaging of Substances
and Mixtures (Klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger),
DNEL — Derived No Effect Level (Beregnet non-effektniveau), DOT — Department
of Transportation (Det amerikanske trafikministerium), EINECS — European
Inventory of New and Existing Chemical Substances (Det europiske register
med nye og eksisterende kommercielle kemikalier), ELINCS — European List of
Notified Chemical Substances (Den europaiske liste over anmeldte kemiske
stoffer), EU — European Union (Den europ@iske union), GHS — Globally
Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals (Det globale
harmoniserede system til klassificering af kemikalier), IARC — International
Agency for Research on Cancer (Det internationale agentur for kraftforskning),
IDLH — Immediately Dangerous to Life or Health (Umiddelbart livsfarligt eller
sundhedsskadeligt), IATA — International Air Transport Association (Den
internationale lufttransportsammenslutning), IMDG — International Maritime
Dangerous Goods (Det internationale kodeks for setransport af farligt gods),
LOEL — Lowest Observed Effect Level (Lavest observeret pavirkningsniveau),
LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Lavest observeret niveau for
negativ pavirkning), NIOSH — The National Institute for Occupational Safety and
Health (Det nationale institut for arbejdssikkerhed og helbred), NOEL — No
Observed Effect Level (Intet observeret pavirkningsniveau), NOAEL — No
Observed Adverse Effect Level (Intet observeret negativt pavirkningsniveau),
NTP — National Toxicology Program (Det nationale toksikologi-program), OEL —
Occupational Exposure Limit (Erhvervsmaessigt eksponeringsniveau); OSHA —
Occupational Safety and Health Administration (Den amerikanske arbejdsmilje-
og sundhedsstyrelse), PNEC — Predicted No Effect Concentration (Forventet
nuleffektkoncentration), SARA — Superfund Amendments and Reauthorization
Act (Den amerikanske lov om superfund — tilleeg og genautorisering), STEL — Short
Term Exposure Limit (Korttidseksponeringsgraense), TDG — Transportation of
Dangerous Goods (Den canadiske lov om transport af farligt gods), TSCA — Toxic
Substances Control Act (Den amerikanske lov om kontrol med giftige stoffer),
TWA — Time Weighted Average (Tidsvaegtet gennemsnit), WHMIS — Workplace
Hazardous Materials Information System (Informationssystem for farlige
materialer pa arbejdspladsen)

Dette er den tredje version af dette sikkerhedsdatablad.
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DEL 16 — ANDRE OPLYSNINGER ...fortsat

Ansvarsfraskrivelse Ovenstdende oplysninger er baseret pad de data, som vi har haft adgang til, og som vi
mener er korrekte. Da oplysningerne kan blive anvendt under betingelser, som vi
ikke har kontrol over, og som vi evt. ikke er bekendt med, patager vi os ikke noget
ansvar for resultaterne af anvendelse af disse, og alle personer, der modtager disse,
skal foretage deres egen vurdering af de virkninger, egenskaber og den beskyttelse,
der geelder for deres specifikke betingelser. Der udstedes ingen erklaring eller gives
ingen garanti eller reklamationsret, hverken udtrykkeligt eller stiltiende, (herunder
ingen garanti for egnethed eller salgbarhed til noget bestemt formal), hvad angar
materialerne, ngjagtigheden af disse oplysninger, de resultater, der kan opnés
ved brugen heraf, eller de farer, der er forbundet med brugen af materialet. Der
skal udvises forsigtighed ved handteringen og brugen af materialet, da det er et
farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovenstaende oplysninger stilles til rddighed
i god tro og i den overbevisning, at de er ngjagtige. Med udgangspunkt i
udstedelsesdatoen har vi stillet alle de relevante oplysninger for den formodede
héndtering af materialet til radighed. I tilfzelde af en negativ heendelse, der er
tilknyttet dette produkt, er dette sikkerhedsdatablad ikke, og ikke tilteenkt
som, en erstatning for radfering med det korrekt uddannede personale.
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