SCIENTIFIC GUVENLIK VERI SAYFASI MICROGENICS

Thermo Fisher Scientific’e baghdir

BOLUM 1 - MADDENIN/KARISIMIN VE FIRMANIN/GIRISIMIN TANIMLANMASI

Microgenics Corporation Acil durum telefonu 1-(800) 424-9300
46500 Kato Road numarasi (Chemtrec): (ABD ve Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887
Ana hat: (510) 979-5000 Uluslararasi erigim (6demeli
Faks: (510) 979-5002 aramalar kabul edilir)
E-posta: 1-(202) 483-7616 Avrupa
techservice.mgc@thermofisher.com
Uriin tammlayici QMS® Takrolimus Testi, Reaktif 1 ve Reaktif 2

Diger adlar 10015556, QMS® Takrolimus Testi

10019478, Takrolimus Antijen Reaktifi
10019479, Takrolimus Mikropartikul Reaktifi

Ticari adlar: QMS® Takrolimus Testi
Kimyasal ailesi Karigim
Madde veya karisimin In vitro diyagnostik kit.

tanimlanmis olan
ilgili kullanimlari ve
onerilmeyen kullanimlari

Not Bu iiriiniin/karigimin farmakolojik, toksikolojik ve ekolojik 6zellikleri tam olarak
karakterize edilmemistir. Daha fazla veri elde edildikge bu veri formu
guncellenecektir.

Yayimlama Tarihi 28 Mayis 2015

BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI

Maddenin veya karisimin

siniflandirilmasi
Ydnetmelik (EC) Solunum yolunda hassasiyet - Kategori 1. Ciltte hassasiyet - Kategori 1. Karisim
1272/2008 [GHS] heniiz tam olarak test edilmemistir.

Direktif 67/548/EEC Xn - R42/R43. Karigim heniiz tam olarak test edilmemistir.
veya 1999/45/EC

Etiket 6geleri

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI ...devam

CLP/GHS tehlike
resim simgesi

CLP/GHS sinyal sozciigii Tehlike

CLP/GHS tehlike
beyanlari

CLP/GHS 6nlem
beyanlari

EU tehlike simgesi/
goOstergesi

Risk (R) ifadeleri

Guvenlik Tavsiyesi

Diger tehlikeler

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir. H334 - Solunmasi durumunda
alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigline neden olabilir.

P261 - Bugu veya buhar solumaktan kaginin. P272 - Kontamine olan ¢aligma
giysisi igyerinin disina ¢cikmamalidir. P280 - Koruyucu eldivenler/koruyucu
gozliik/yiiz koruyucu takin. P285 - Yetersiz havalandirma olmasi durumunda
solunum korumasi takin. P302 + P352 - Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve
suyla yikaym. P304 + P341 - SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk
cekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes almasi i¢in rahat bir konumda tutun. P333
+ P313 - Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. P342 +
P311 - Solunum semptomlar1 yasaniyorsa: Bir ZEHIR MERKEZI’ni veya
doktoru/hekimi araym. P363 - Yeniden kullanmadan dnce kontamine olan giysileri
yikaym. P501 - I¢indekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere
uygun bir yere atin.

Xn - Zararli
R42/43 - Soluma ve cilt temasi yoluyla hassasiyete neden olabilir.

S2 - Cocuklari erisebilecegi yerlerden uzak tutun. S23 - Buharini/spreyini
solumayin. S24 - Cilt ile temasindan kaginin. S37 - Uygun koruyucu eldivenler
takin. S63 - Kazayla solunmasi durumunda: yaraliy1 temiz havaya ¢ikarin ve rahat
pozisyonda tutun.

Bu karisima maruz kalmanin/karisimi kullanmanin neden oldugu sagliga zarar
verici olasi tehlikeler bilinmemektedir; karisima 6zel herhangi bir veri
tanimlanmamustir. Asagidaki veriler, uygulanabildigi yerde, tek tek bilesenlerin
tehlikelerini agiklamaktadir.

Uriin/karisim bir protein olan insan serumu albiimini igermektedir ve bu nedenle
alerjik cilt veya solunum yolu reaksiyonuna neden olabilir (6r. anafilaksi olasi
nedeni). Isyeri ortaminda kazara yutma sonrasinda sistemik etkilerin ortaya
¢ikmasi olasilig1, proteinlerin hazim yolunda hizla béliinmesi nedeniyle diisiiktiir.
Protein partikiilleri boyut acisindan oldukga biiyiik olmalarina ragmen kazara
soluma sonrasinda sistemik etkilerin meydana gelip gelmeyecegi bilinmemektedir.
Genel anlamda proteinler cilt ve/veya solunum duyarlilagmasina neden olabilir.

Bu tiir insan kaynakli malzemelerin tamamiu, birbirinden bagimsiz olarak test
edilmis ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii ve Hepatit B ve C antikorlart
icermedikleri FDA onayli yontemlerle gosterilmis donorlerden saglanmustir.
Higbir test yontemi bu veya diger enfeksiydz ajanlarin bulunmadigi konusunda
tam giivence veremeyecegi i¢in bu {irliniin standart biyolojik giivenlik énlemleri
almarak kullanilmasi gerekir.

Glincelleme tarihi: 28 May1s 2015, Siiriim: 1 Sayfa 2 /26



BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI ...devam

ABD Sinyal sozciigii

ABD Tehlike
degerlendirmesi

Not

Tehlike

Alerjik solunum yolu/cilt reaksiyonuna neden olabilir. Uriin insan kaynakli
malzeme igerir ve olasi bir biyolojik tehlike olarak muamele gérmesi/kullanilmasi

gerekir. Karigim heniiz tam olarak test edilmemistir.

Bu karigim, 1999/45/EC Direktifi, 1272/2008 (EU-CLP) Sayili Yonetmelik (EC)
ve ilgili ABD yonetmeliklerine gore zararhi olarak siniflandirilmistir. Bu karigimin
farmakolojik, toksikolojik ve ekolojik 6zellikleri tam olarak karakterize
edilmemistir. CLP/GHS siniflandirmalar1 1272/2008 Yo6netmeligini (EC) ve revize
edilmis OSHA tehlike iletisim standardini temel alir. EU tehlike
simgesi/gdstergesi, R Ifadeleri ve Giivenlik Tavsiyesi 1999/45/EC Direktifini

temel alir.

BOLUM 3 - BILESEN KOMPOZIiSYONU/BILGILERI

Bilesen

Kolin tuzu

Bis-Tris

Insan Serumu Albiimini

Karbodiimid Hidroklorir

[laca 6zel antikor

Sodyum azit

Not

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

CAS No EINECS/ Miktar

) ELINCS No

Ozel Ozel %6-7
6976-37-0 230-237-7 %5-6
70024-90-7 274-272-6 %1-3

Ozel Ozel %1-2
Uygulanamaz Uygulanamaz %0,1-1
26628-22-8 247-852-1 %0,05-0,09

EU GHS
Simiflandirmasi  Siiflandirmasi
Tahris edici - Xi: SI2: H315;
R36/38 El2: H319
Tahris edici - Xi: SI2: H315;
R36/37/38 El2: H319;
STOT-SES:
H335
Zararli - Xn: RS1: H334;
R42/43 SS1: H317
Tahris edici - Xi: SI2: H315;
R36/37/38 El2: H319;
STOT-SES:
H335
Zararl - Xn: SS1: H317;
R42/R43 RS1: H334
Cok Toksik - T+: ATO2: H300;
R28, R32; N: AA1: H400,
R50/53 CAl: H410;
EUHO032

Yukarida listelenen bilesenlerin zararli olduklari kabul edilir. Insan kaynakli
malzeme (insan serumu albiimini) potansiyel bir biyolojik risktir. Kalan diger
bilesenler zararsizdir ve/veya mevcut miktarlar raporlanabilir limitlerin altindadir.

Uriin, eser miktarlarda etkin farmasdtik bilesenler (<%0,03) igerir. EU ve GHS
siniflandirmalarinin tam metni igin bkz. B6lim 16. EU siniflandirmasi
67/548/EEC Direktifini, CLP/GHS simiflandirmasi ise 1272/2008 Y 6netmeligini

(EC) temel alir.
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BOLUM 4 - iLK YARDIM ONLEMLERI

Ik yardim 6nlemlerinin
aciklamasi

Derhal Tibbi Destek
Gereklidir

Go0zle Temas

Ciltle Temas

Soluma

Yutma

Ilk yardim personelinin
korunmasi

Hem akut hem gecikmeli
en énemli semptomlar
ve etkiler

Gerekli durumda acil tibbi
yardimin ve 0zel tedavinin
endikasyonu

Evet

Kontakt lens varsa ve ¢ikarmasi kolaysa ¢ikari. Derhal gozleri en az 15 dakika
boyunca bol miktarda suyla yikayin. Tahrig olmussa veya rahatsizligin devam
etmesi halinde tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz kalan bolgeyi sabun ve su ile yikayin ve kontamine olan
giysileri/ayakkabilari ¢ikartin. Tahrig olmussa veya rahatsizligin devam etmesi
halinde tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz kalan kisiyi derhal temiz havaya ¢ikartin. Nefes almiyorsa suni teneffiis
yapin. Nefes almasi saglanirsa oksijen uygulayin. Derhal tibbi personele ve
y6neticiye haber verin.

Yutulursa derhal bir doktor ¢agirin. T1bbi personel tarafindan
yonlendirilmediyseniz kusturmayi. Tibbi personel tarafindan
yonlendirilmediyseniz igecek higbir sey vermeyin. Baygin haldeki bir kisiye
agizdan hicbir sey vermeyin. Tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Korunma tavsiyeleri i¢in Boliim 8’e bakin.

Bolum 2 ve 11°e bakin

Maruz kalmanin agirlagtiracagi tibbi kosullar: Bilinen veya raporlanan bir kosul
yoktur. Semptomatik ve destekleyici sekilde tedavi edin.

BOLUM 5 - YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI

Sondirme malzemeleri

Maddeden veya karisimdan
kaynaklanan spesifik
tehlikeler

Alev Alma/Patlama

itfaiyecilere yonelik tavsiye

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Yanan maddelerin ve ortamin gerektirdigi sekilde su piiskiirtme (sisleme), kopiik,
kuru toz veya karbon dioksit kullanin.

Tanimlanmisg hi¢bir bilgi yoktur. Karbon monoksit, karbon dioksit, nitrojen
oksitler ve klor iceren bilesikler toksik gazlar yayabilir.

Alev alma veya patlamaya yonelik higbir veri tanimlanmamustir. Uriiniin sulu bir
soliisyon olmasi nedeniyle alev almasi veya patlamasi beklenmez.

Civarda yangin ¢ikmas1 durumunda: uygun sondiirme maddesini kullanin. Komple
koruyucu giysiler giyin ve bir onayli, pozitif basingli, kendi kendine yeterli soluma
aparati kullanin.
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BOLUM 6 - KAZARA SERBEST KALMA ONLEMLERI

Kisisel 6nlemler, korunma  Uriiniin serbest kalmasi veya dokiilmesi durumunda, uygun kisisel korunma
ekipmani ve acil durum ekipmani kullanarak maruz kalmay1 minimum diizeyde tutmak i¢in 6nlemler alin
prosedirleri (bkz. Boliim 8). Alan yeterli sekilde havalandirilmalidir.

Cevreye yonelik 6nlemler  Tahliye borularina bosaltmayin. Cevreye yayilmamasini saglayn.

Yayilmay1 onlemek ve MALZEMELERIN HAVAYA KARISMASINA OLANAK TANIMAYIN. Az
temizlemek icin yontemler miktarda dokiildiigiinde, kagit havlu veya benzer bir emici madde kullanarak
ve malzemeler malzemeyi toplaym. Cok miktarda dokiildiigiinde, dokiilen alan1 kordonla

cevreleyerek dokiilen malzemenin yayilmasini en aza indirin. Malzemeyi emici
madde kullanarak toplaym. Dokiilen malzeme, emici madde ve yikama suyunu

ilgili atik toplama ydnetmeliklerine uyarak atmak i¢in uygun kaplarda toplayin

(bkz. BolUm 13). %5°lik gamasir suyu gibi uygun bir ¢oziiciiyle alani ikinci kez
dezenfekte edin.

Diger boliimlere referanslar Daha fazla bilgi i¢in bkz. B6lim 8 ve 13.

BOLUM 7 - CALISMA VE SAKLAMA

Giivenli cahsma onlemleri  Bu madde, ABD Saglik ve Insan Hizmetleri Bakanligi, ABD Kamu Saglig1
Hizmeti, Hastalik Kontrol Merkezleri (CDC) ve Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH)
“Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik”
Yonetmeliklerine (Aralik 2009, HHS Basim No. (CDC) 21-1112) uyumlu olarak
Biyogiivenlik Seviyesi 2 (BSL2) kapsaminda kullanilmalidir.

Gozler, cilt ve diger mukoza tabakalar ile temasindan kaginin. Calisma sonrasinda
iyice yikanin. Buhar/bugu/sprey solumaktan kaginin.

Tiim uyusmazhklar dahil  Iyi havalandirilan bir alanda, uyusmaz malzemelerden uzakta 2-8 °C 1sida
giivenli saklama kosullar1  saklayin. Kab1 dik ve sikica kapali tutun.

Spesifik son kullanimlar Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA

Kontrol Parametreleri/
Mesleki Maruz Kalma
Limit Degerleri

Bilesik Yayinlayan Tip OEL
Kolin tuzu - -- -
Bis-Tris - -- -

Insan Serumu Albiimini - - -
Karbodiimid Hidroklor{r -- - -
[laca 6zel antikor - - -

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA ...devam

Kontrol Parametreleri/
Mesleki Maruz Kalma
Limit Degerleri ...devam

Bilesik
Sodyum azit

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
Glincelleme tarihi: 28 May1s 2015, Siiriim: 1

Yayinlayan Tip
ACGIH,

Avustralya,
Avusturya,
Belcika,
Bulgaristan,
Hirvatistan,
Kibris,

Cek Cumhuriyeti,
Estonya,
Finlandiya,
Fransa,
Yunanistan,
Macaristan,
Irlanda,

Italya,

Letonya,
Litvanya,

Malta,

Hollanda,
Polonya,
Romanya,
Slovakya,
Slovenya,
Ispanya,

isve(;,

ABD Kaliforniya OSHA,
Birlesik Krallik
Yeni Zelanda, Tavan
Portekiz

OEL-STEL

OEL
0,3 mg/m3

0,29 mg/m3
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BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA ...devam

Kontrol Parametreleri/
Mesleki Maruz Kalma
Limit Degerleri ...devam

Bilesik
Sodyum azit

Yayinlayan Tip OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3

Avustralya,

Avusturya,

Belcika,

Bulgaristan,

Hirvatistan,

Kibris,

Cek Cumhuriyeti,
Danimarka,

Estonya,

Finlandiya,

Fransa,

Yunanistan,

Macaristan,

Irlanda,

Italya,

Letonya,

Litvanya,

Malta,

Hollanda,

Polonya,

Romanya,

Slovakya,

Slovenya,

ispanya,

isve(;,

ABD Kaliforniya OSHA,
Birlesik Krallik

NIOSH, Tavan 0,3 mg/m3
A.B.D-Kaliforniya OSHA
Almanya OEL-STEL 0,4 mg/m3
Almanya OEL-TWA 0,2 mg/m3

Maruz kalma/Mihendislik  Yayilmayi 6nleyici cihazlarin ve kisisel korunma ekipmaninin se¢imi ve kullanimi

kontrolleri

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

maruz kalma potansiyelinin risk degerlendirmesi temel alinarak yapilmalidir.
Aerosol/bugu olusan noktalarda yerel egzoz ve/veya muhafaza kullanin. Vurgu,
sinirli sekilde agik ¢alismayla birlikte kapali malzeme aktarim sistemlerine ve
islem siirlamasina yapilmaktadir.
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BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA ...devam

Solunum yolunu koruma

El koruma

Cilt koruma

GoOz/ylz koruma

Cevreye YoOnelik Maruz
Kalma Kontrolleri

Diger koruyucu énlemler

Secilecek olan solunum korumasi yapilan géreve ve mevcut mithendislik
kontrollerine uygun olmalidir. Rutin ¢aligma gorevleri sirasinda mevcut
miihendislik kontrollerinin bilinen ve 6ngoriilebilir sinirlamalari temel alinarak
uygun HEPA filtreleriyle donatilmis onayli ve dogru sekilde takilmig bir hava
saflastirici respirator, yedek koruma saglamalidir.

Cilt ile temas olasilig1 varsa nitril veya baska bir dayanikli malzemeden {iretilmis
eldiven takin. Gerekirse ¢ift kat eldiven giyilmesi dikkate alinmalidir. Malzeme
organik bir solvent icerisinde eridiginde veya siispanse oldugunda solventten
koruma saglayan eldiven takin.

Cilt ile temas olasilig1 varsa uygun eldiven ve laboratuvar 6nliigii takin veya baska
bir koruyucu giysi giyin. Cilt koruma se¢imini yaparken yapilan isi, cilt ile temas
potansiyelini ve kullanilan solventleri ve reaktifleri referans alin.

Gerekli durumlarda genis siperlikli koruyucu gozliikler, kimyevi madde sigrama
gozliikleri veya tam yiiz koruma siperi kullanin. Koruma se¢imini yaparken
yapilan isi ve yliz veya gozlerle temas potansiyelini referans alin. Acil durum goz
yikama istasyonu hazir durumda bulunmalidir.

Malzemenin ¢evreye yayilmasina engel olun ve uygulanabilir durumlarda kapali
sistemler igerisinde ¢alisin. Stvi emisyonlar1 uygun kirlilik kontrol cihazlarina
yonlendirilmelidir. Dokulme durumunda tahliye borularina akitmayin.
Kontaminasyonun serbest kalmasini veya yayilmasini 6nlemek ve personelin
istemeden temas etmesini 6nlemek icin uygun ve etkili acil durum proseddrleri
uygulayin.

Bu iirlin/karisim ile temas edildiginde 6zellikle yemeden, igmeden veya sigara
icmeden Once elleri yikayin. Koruyucu ekipman ¢alisma alan1 disinda
giyilmemelidir (6r. ortak alanlarda veya dis mekanlarda). Kullanim sonrasinda
tiim koruyucu ekipmani kontaminasyondan arindirin.

BOLUM 9 - FiZiKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

Temel fiziksel ve kimyasal
ozellikler hakkinda bilgiler

Gorundm
Renk
Koku
Koku esigi
pH

Erime noktasy/
donma noktasi

Ilk kaynama noktasi
ve kaynama arahgi

Parlama noktasi

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Berrak-bulanik arasi sivi

Kirli beyaz-hafif sar1 arasi
Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
6,0-7,0

Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.

Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
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BOLUM 9 - FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER ...devam

Buharlasma orani Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Alev alabilirlik (kati, gaz) Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Alev alabilirlik veya Tanimlanmis hicbir bilgi yoktur.
patlama Ust/alt limitleri

Buhar basinci Tanimlanmis herhangi bir bilgi yoktur
Buhar yogunlugu Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
Bagil yogunluk Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Suda ¢ozunurluk Suyla karisabilir

Solvent icinde Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
coznurliuk

Ulesim katsayis Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
(n-oktanol/su)

Kendiliginden Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
tutusma 1sis1

Dekompozisyon 1sis1 Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Viskozite Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Patlayici 6zellikler Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.

Oksitleyici dzellikler Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Diger bilgiler
Molekiiler agirhik Uygulanamaz (Karisim)
Molekuler forml Uygulanamaz (Karisim)

BOLUM 10 - STABILITE VE REAKTIVITE

Reaktivite Sodyum azit, kursun veya bakir igeren tesisatla reaksiyona girerek yiiksek

derecede patlayici metal azitler olusturabilir.
Kimyasal stabilite Tavsiye edilen kosullarda saklandiginda stabildir.

Zararh reaksiyon olasihgr  Ortaya ¢ikmasi beklenmez.

Sakinilacak kosullar Sicaklik > 25°C olmamalidir. Dondurmayin.
Uyumlu olmayan Bildirilen bir malzeme yok.
malzemeler

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 10 - STABILITE VE REAKTIVITE ...devam

Zararh dekompozisyon Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
arunleri

BOLUM 11 - TOKSIKOLOJIK BIiLGILER

Not Bu iirtin/karigim icin hicbir veri bulunmamaktadir. Asagidaki veriler, etken
maddeyi ve/veya varsa diger bilesenleri tek tek aciklamaktadir.

Toksikolojik etkiler

hakkinda bilgiler
Giris yolu Soluma, cilt temas1 ve yutma yolu ile absorbe edilebilir.
Akut toksisite
Bilesik Tip Yol Tar Doz
Kolin tuzu LDs Oral Sigan 3400 mg/kg
LDs Oral Fare 3900 mg/kg
Bis-Tris -- -- -- --
Insan Serumu Albiimini -- -- -- --
Karbodiimid Hidroklortir LDs Intravensz Fare 56 mg/kg
flaca 6zel antikor -- - -- --
Sodyum azit LDs Oral Sican 27 mg/kg
LDsgg Oral Fare 27 mg/kg
LDs Dermal Tavsan 20 mg/kg
Iritasyon/Korozyon Tanimlanmis higbir ¢aligma yoktur.
Duyarhlasma Tanimlanmisg hi¢bir ¢alisma yoktur.

STOT-tek maruz kalma Tanimlanmuis hig¢bir ¢aligma yoktur.

STOT-tekrarlayan Tanimlanmis hi¢bir ¢alisma yoktur.
maruz kalma/
Tekrarlayan doz

toksisitesi

Ureme toksisitesi Tanimlanmis hi¢bir ¢alisma yoktur.

Gelisim toksisitesi Tanimlanmis higbir ¢alisma yoktur.

Genotoksisite Tanimlanmis higbir ¢alisma yoktur.

Karsinojenisite Tanimlanmis hi¢bir ¢aligma yoktur. Bu iiriindeki hicbir bilesen NTP, IARC,
ACGIH veya OSHA tarafindan karsinojenik olarak listelenen seviyelerin %0,1’ine
esit veya bundan daha yiiksek miktarlarda degildir.

Aspirasyon tehlikesi Tanimlanmis higbir ¢alisma yoktur

insan saghg verileri Bkz. “Bolim 2 - Diger Tehlikeler”

Ek bilgiler Bu karisimin toksikolojik 6zellikleri tam olarak karakterize edilmemistir.

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 12 - EKOLOJIK BILGILER

Toksisite
Bilesik
Kolin tuzu
Bis-Tris

Insan Serumu Albiimini
Karbodiimid Hidroklortr

[laca 6zel antikor
Sodyum azit

Ek toksisite bilgileri

Persistans ve
Parcalanabilirlik

Bioaktumadlatif potansiyel
Toprakta mobilite

PBT ve vPvB
degerlendirme sonugclari

Diger advers etkiler

Not

Tip Tdr Konsantrasyon
LC50/96 sa. Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/L
LCx0/96 sa. Lepomis macrochirus 0,7 mg/L
LCx0/96 sa. Pimephales promelas 5,46 mg/L

Sodyum azit akuatik organizmalar icin toksiktir ve patlayici karisimlar olusturma
potansiyeline sahip oldugundan metal borularda birikmesine izin verilmemelidir.

Higbir veri mevcut degil.

Higbir veri mevcut degil.
Higbir veri mevcut degil.

Yapilmamistir.

Higbir veri mevcut degil.

Bu iirlintin/karisimin gevresel 6zellikleri tam olarak aragtirilmamistir. Yukaridaki
veriler etken madde ve/veya varsa diger tiim maddeler i¢in verilmistir. Diislik
konsantrasyonlarda olmasina ragmen, atik iglemleri sirasinda sodyum azitin
mevcut oldugu varsayilmalidir. Cevreye salinmasi onlenmelidir.

BOLUM 13 - ATIK ISLEMINDE DIKKATE ALINACAKLAR

Atik isleme yontemleri

Kullanilmus {iriin yerel, eyalet ve federal yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.
Musluk giderine dokmeyin veya tuvalete atip sifon ¢cekmeyin. Malzemeyi igeren
tiim atiklar diizgiin sekilde etiketlenmelidir. Atiklar federal, eyalet ve yerel
yonetmeliklerde belirtildigi sekilde, 6rnegin izin verilen uygun kimyasal atik
firinlarinda yok edin. Dokiilen malzemenin temizlenmesinde kullanilan yikama
sulari gevre igin giivenli bir sekilde, 6rnegin ruhsath belediye tesislerine veya ayni
mekanda bulunan atik su temizleme tesislerine bosaltilmalidir.

BOLUM 14 - NAKLIYE BIiLGILERI

Nakliye

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Mevcut verilere gore bu tirtin/karisim EU ADR/RID, US DOT, Kanada TDG,
IATA veya IMDG yo6netmeliklerinde zararli malzeme/tehlikeli meta olarak
belirtilmemistir.
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BOLUM 14 - NAKLIYE BILGILERI ...devam

UN numarasi
UN dogru tasimacilik adi

Tasmmacilik zarar siniflari
ve paketleme grubu

Cevreye zararlari

Kullanicilar icin 6zel
onlemler

Buyuk partiler halinde
tasima islemini
MARPOL73/78 Ek 11
ve IBC Koduna uygun
sekilde yapin

Atanmamustir.
Atanmamugtir.

Atanmamustir.
Mevcut verilere gore bu liriin/karigim yonetmeliklerde ¢cevreye zararli veya
denizleri kirletici madde olarak belirtilmemistir.

Karisim tam olarak test edilmemistir - maruz kalmaktan kacinin.

Uygulanamaz.

BOLUM 15 - YONETMELIKLERLE iLGIiLi BILGILER

Madde veya karisima ozel
giivenlik, saghk ve ¢cevre
yonetmelikleri/yasalari

Kimyasal guvenlik
degerlendirmesi

OSHA Zararh

WHMIS smiflandirmasi

TSCA statusu
SARA bélim 313

California yasa 6nergesi 65

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Bu SDS; ABD, AB ve GHS (EU CLP - Yonetmelik EC No 1272/2008)
yonergelerine uygundur. Daha fazla bilgi i¢in yerel yetkililere danigin.

Yiriitiilmemistir.

Evet. Tehlike. Uriin insan kaynakli malzeme igerir ve biyolojik risk olusturma
potansiyeli tagidig1 goz oniinde bulundurularak igleme alinmalidir/kullanilmalidir.
Alerjik solunum yolu/cilt reaksiyonuna neden olabilir. Karigim tam olarak test
edilmemigtir.

Bu iiriin Kontrollii Uriinler Y&netmelikleri zarar kriterlerine uygun sekilde
siiflandirilmistir ve SDS bu yonetmelikler tarafindan zorunlu tutulan tiim bilgileri
icermektedir.

Listelenmemistir.
Listelenmemistir.

Listelenmemistir.

Glincelleme tarihi: 28 May1s 2015, Siiriim: 1 Sayfa 12/ 26



BOLUM 16 - DIGER BILGILER

R ifadeleri ve EU
Siniflandirmalar
tam metinleri

H ifadeleri, P ifadeleri ve
GHS smiflandirmasi tam
metinleri

Verilerin kaynaklari

Kisaltmalar

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

T+ - Cok toksik. R28 - Yutuldugu takdirde ¢ok toksiktir. N - Cevre icin tehlikeli.
R50/53 - Akuatik organizmalar igin cok toksiktir, akuatik gevrede uzun streli
advers etkilere neden olabilir. R32 - Asit ile temas ¢ok toksik bir gazi serbest
birakir. X; - Tahris edici. R36/38 - Gozler ve cilt i¢in tahris edicidir. R36/37/38 -
Gozler, solunum sistemi ve cilt icin tahris edicidir. Xn - Zararli. R42/43 - Soluma
ve cilt temas1 yoluyla hassasiyete neden olabilir.

ATO2 - Akut Toksisite (Oral) Kategori 2. H300 - Yutulmasi 6liime neden olur.
AAL1 - Akut akuatik toksisite Kategori 1. H400 - Akuatik yagsam i¢in ¢ok toksik.
CAL1 - Kronik Akuatik Toksisite Kategori 1. H410 - Akuatik yasam {izerinde uzun
stireli etkiler birakacak sekilde ¢ok toksik. SI2 - Cilt tahrig edici Kategori 2. H315
- Ciltte tahrise neden olur. EI2 - Goz tahris edici Kategori 2. H319 - GOzde ciddi
tahrise neden olur. STOT-SES3 - Bir Kez Maruz Kalma Sonrasinda Spesifik Hedef
Organ Toksisitesi Kategori 3. H335 - Solunum yolunda tahrise neden olabilir. SS1
- Ciltte hassasiyet Kategori 1. RS1 - Solunum Yolunda Hassasiyet Kategori 1.
H317 - Alerjik bir cilt reaksiyonuna neden olabilir. H334 - Solunmasi durumunda
alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma gii¢liigline neden olabilir.
EUHO032 - Asit ile temas ¢ok toksik bir gaz1 serbest birakir.

Yayinlanmig literatiirden alinan bilgiler ve firma ici veriler.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerikan
Kamu Hijyenistleri Konfederasyonu); ADR/RID - European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail
(Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla/Demiryoluyla Uluslararas: Tasinmast ile Tlgili
Avrupa Anlagmasi); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikan
Endiistriyel Hijyen Dernegi); CAS# - Chemical Abstract Services Number
(Kimyasallar Literatiirii Hizmet Numarasi); CLP - Classification, Labeling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Paketlenmesi); DNEL - Derived No Effect
Level (Tiiretilmis Etki Gozlemlenmeyen Seviye); DOT - Department of
Transportation (ABD Ulastirma Bakanligi); EINECS - European Inventory of
New and Existing Chemical Substances (Avrupa Yeni ve Mevcut Ticari Kimyasal
Maddeler Envanteri); ELINCS - European List of Notified Chemical Substances
(Avrupa Bildirilmis Kimyasal Maddeler Envanteri); EU - European Union
(Avrupa Birligi); GHS - Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals (Kimyasallarin Siniflandirilmas1 ve Etiketlenmesi igin
Kiresel Uyum Sistemi); IARC - International Agency for Research on Cancer
(Uluslararasi Kanser Arastirmalar1 Ajansi); IDLH - Immediately Dangerous to
Life or Health (Yasam veya Saglik i¢in Aninda Tehlike Igeren); IATA -
International Air Transport Association (Uluslararas1 Hava Tagimacilig Birligi);
IMDG - International Maritime Dangerous Goods (Uluslararast Denizcilik
Tehlikeli YUk); LOEL - Lowest Observed Effect Level (G6zlemlenmis En Diistik
Etki Seviyesi); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Gézlemlenmis
En Diisiik Olumsuz Etki Seviyesi); NIOSH - The National Institute for
Occupational Safety and Health (Ulusal Mesleki Giivenlik ve Saglik Enstitlisii);
NOEL - No Observed Effect Level (Gozlemlenen Etki Gdstermeyen Seviye);
NOAEL - No Observed Adverse Effect Level (G6zlemlenen Advers Etki
Gostermeyen Seviye); NTP - National Toxicology Program (Ulusal Toksikoloji
Programi); OEL - Occupational Exposure Limit (Mesleki Maruziyet Limiti);
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BOLUM 16 - DIGER BIiLGILER ...devam

Kisaltmalar ...devam

Guncellemeler

Sorumluluk reddi

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

OSHA - Occupational Safety and Health Administration (Is Saglig1 ve Giivenligi
Ajans1); PNEC - Predicted No Effect Concentration (Ongoriilen Etkisiz
Konsantrasyon); SARA - Superfund Amendments and Reauthorization Act
(Superfund Degisiklikleri ve Yeniden Yetkilendirme Yasasit); STEL - Short Term
Exposure Limit (Kisa Siireli Maruziyet Limiti); TDG - Transportation of
Dangerous Goods (Tehlikeli Mallarin Taginmasi); TSCA - Toxic Substances
Control Act (Toksik Maddelerin Kontrolii Yasast); TWA - Time Weighted
Average (Zaman Agirlikli Ortalama); WHMIS - Workplace Hazardous Materials
Information System (Is Yerinde Tehlikeli Maddeler Bilgi Sistemi)

Bu glincelleme SDS’nin ikinci surimidr.

Yukarida verilen bilgiler tarafimizdan kullanilabilecek ve dogru olduklarina
inanilan verileri temel almaktadir. Bilgilerin bizlerin kontrolii 6tesinde ve agina
olmadigimiz kosullarda uygulanabilecek olmasi1 nedeniyle, kullanim sonuglarinin
sorumlulugunu almiyoruz; kullanan tiim kisiler kendi 6zel kosullar ile iliskisini
dikkate alarak etkiler, 6zellikler ve korunma hakkindaki kararlar1 kendileri
vermelidir. Malzemelerle, bu bilginin dogruluguyla, bunlarin kullanimindan elde
edilecek sonuglarla veya bu malzemenin kullanimiyla baglantili zararlarla ilgili
olarak agikca veya ima yoluyla higbir temsil, teminat veya garanti
verilmemektedir (belirli bir amag igin uygunluk veya ticari olarak uygunluk icin
teminat verilmesi de dahil). Bu malzeme bir farmasotik/diyagnostik trtin
oldugundan, bu iiriinle calisirken veya kullanirken dikkat gosterilmelidir.
Yukaridaki bilgiler iyi niyet cercevesinde ve dogru olduklari inanci igerisinde
verilmektedir. Yayin tarihi itibariyle bu malzemeyle ilgili 6ngoriilebilen tiim
calisma sekillerine ait bilgileri sunmaktayiz. Ancak, bu iiriinle ilgili bir advers
olaym meydana gelmesi durumunda bu Giivenlik Veri Formu, uygun egitimi almig
personele danigmanin yerine gegmez ve yerine gegmesi i¢in tasarlanmamugtir.
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SCIENTIFIC GUVENLIK VERI SAYFASI MICROGENICS

Thermo Fisher Scientific’e baghdir

BOLUM 1 - MADDENIN/KARISIMIN VE FIRMANIN/GIRISIMIN TANIMLANMASI

Microgenics Corporation Acil durum telefonu 1-(800) 424-9300
46500 Kato Road numarasi (Chemtrec): (ABD ve Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887 Uluslararasi
Ana hat: (510) 979-5000 erigim (6demeli aramalar
Faks: (510) 979-5002 kabul edilir)
E-posta: 1-(202) 483-7616 Avrupa
techservice.mgc@thermofisher.com
Uriin tammlayici QMS® Takrolimus Testi — Ekstraksiyon Reaktifi

Diger adlar 10015556, QMS® Takrolimus Testi

10019480, Takrolimus Ekstraksiyon Reaktifi

Ticari adlar: QMS® Takrolimus Testi

Kimyasal ailesi Karigim
Madde veya karisimin In vitro diyagnostik kit

tamimlanmus olan ilgili
kullamimlari ve 6nerilmeyen

kullamimlar

Not Bu iirtiniin/karisimin toksikolojik ve ekolojik 6zellikleri tam olarak karakterize
edilmemigtir. Daha fazla veri elde edildik¢e bu veri formu giincellenecektir.

Yayimlama Tarihi 18 Mayis 2015

BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI

Maddenin veya karisimin

siniflandirilmasi
Yonetmelik (EC) Asindirici (goz) - Kategori 1. Akuatik toksisite (kronik) - Kategori 2. Karigim
1272/2008 [GHS] heniiz tam olarak test edilmemistir.

Direktif 67/548/EEC Xi: R41; N: R51/53 Karigim heniiz tam olarak test edilmemistir.
veya 1999/45/EC

Etiket ogeleri
CLP/GHS tehlike
resim simgesi
oy

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI ...devam

CLP/GHS sinyal sozciigii Tehlike

CLP/GHS tehlike
beyanlari

CLP/GHS 6nlem
beyanlari

EU tehlike simgesi/
gostergesi

Risk (R) Ifadeleri

Guvenlik Tavsiyesi

Diger tehlikeler

ABD Sinyal sozciigii

ABD Tehlike
degerlendirmesi

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

H318 - GOzde ciddi hasara neden olur. H411 - Akuatik yasam iizerinde uzun siireli
etkiler birakacak sekilde toksik.

P273 - Cevreye yayilmamasini saglaym. P280 - Koruyucu eldivenler/koruyucu
gbzliik/yiiz koruyucu takin. P305 + P351 + P338 - GOZLERLE TEMAS ETMESI
HALINDE: Su ile birka¢ dakika boyunca dikkatlice yikaym. Kontakt lens varsa ve
cikarmasi kolaysa ¢ikarin. Durulamaya devam edin. P310 - Derhal bir Zehir
Merkezini veya doktoru/hekimi arayin. P391 - Dokiintiileri toplayin. P501 -
Icindekileri/kabu, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararas: diizenlemelere uygun bir yere

atin.

b

Xi - Tahris edici

R41 - Gozlerde ciddi hasar riski. R51/53 - Suda yasayan organizmalar igin
toksiktir, su ortaminda uzun siireli olumsuz etkilere neden olabilir.

S7 - Kabu sikica kapali tutun. S26 - Gozlerle temas halinde derhal bol suyla
yikayin ve tibbi yardim alin. S29 - Tahliye borularina bosaltmaym. S36/37/39 -
Uygun koruyucu kiyafet, eldiven ve goz/yiiz korumasi kullanin. S57 - Cevresel
kontaminasyonu 6nlemek i¢in uygun kap kullanin. S61 - Cevreye yayilmamasini
saglayin. Ozel talimatlara/giivenlik veri sayfalarina bakin.

Karisim igin 6zel bilgiler tanimlanmamigtir. Asagida sunulan veriler varsa
bilesenlere yoneliktir.

Cinko silfat goz ve cilt igin tahris edicidir - konsantre sollisyonlara maruz kalma
sonrasinda goz kizarikligi ve kalici rahatsizlik olusur. Cinkonun elektrolitik
iretimi sirasinda ¢inko siilfat igeren bugulara maruz kalmanin solunum ve
sindirim sistemlerinde tahrise ve dis ¢iirimelerine yol actigi bildirilmistir.
Beslenmede asir1 ¢inko alimi sonrasinda bagisiklik tepkisinde azalma oldugu da
bildirilmistir. Alt1 hafta boyunca giinde iki kez 150 mg ¢inko siilfat seviyesinde
cinkoya oral maruziyet lenfosit stimulasyonunda azalmaya yol agmustir.

Tehlike

G0z yanmasina yol acar. Akuatik yasam iizerinde uzun siireli etkiler birakacak
sekilde toksik olabilir. Karisim heniiz tam olarak test edilmemistir.
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BOLUM 2 - TEHLIKELERIN TANIMLANMASI ...devam

Not

Bu karisim, 1999/45/EC Direktifi ile 1272/2008 (EU-CLP) Sayili EC Yo6netmeligi
ve ilgili ABD yonetmeliklerine gore zararli olarak siniflandirilmigtir. CLP/GHS
siniflandirmalart 1272/2008 Y 6netmeligini (EC) ve revize edilmis OSHA tehlike
iletisim standardin1 temel alir. EU tehlike simgesi/gdstergesi, R ifadeleri ve
Givenlik Tavsiyesi 1999/45/EC Direktifini temel alir.

BOLUM 3 - BILESEN KOMPOZISYONU/BILGILERI

Bilesen

Cinko sulfat

Not

CAS No EINECS/ Miktar EU GHS
ELINCS No Siniflandirmasi  Simiflandirmasi
7733-02-0 231-793-3 %38-9 Zararli - Xn: ATO4: H302;
R22; R41; ED1: H318; AAl:
N: R50/R53 H400; CA1: H410

Yukarida listelenen bilesenlerin zararli olduklar1 kabul edilir. Kalan diger
bilesenler zararsizdir ve/veya mevcut miktarlar raporlanabilir limitlerin altindadir.
EU ve GHS smiflandirmalarinin tam metni i¢in bkz. Béliim 16. EU
smiflandirmasi 1999/45/EC Direktifini, CLP/GHS simiflandirmasi ise 1272/2008
Yonetmeligini (EC) temel alir.

BOLUM 4 - iLK YARDIM ONLEMLERI

flk yardim 6nlemlerinin
aciklamasi

Derhal Tibbi Destek
Gereklidir

Gozle Temas

Ciltle Temas

Soluma

Yutma

ilk yardim personelinin
korunmasi

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Evet

Kontakt lens varsa ve ¢ikarmasi kolaysa ¢ikarin. Derhal gozleri en az 15 dakika
boyunca bol miktarda suyla yikayin. Tahrig olmussa veya rahatsizligin devam
etmesi halinde tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz kalan bolgeyi sabun ve su ile yikayin ve kontamine olan
giysileri/ayakkabilari ¢ikartin. Tahrig olmugsa veya rahatsizligin devam etmesi
halinde tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz kalan kisiyi derhal temiz havaya cikartin. Nefes almiyorsa suni teneffiis
yapin. Nefes almasi saglanirsa oksijen uygulayin. Derhal tibbi personele ve
y6neticiye haber verin.

Yutulursa derhal bir doktor ¢agirin. Tibbi personel tarafindan
yonlendirilmediyseniz kusturmayin. Tibbi personel tarafindan
yonlendirilmediyseniz igecek higbir sey vermeyin. Baygin haldeki bir kisiye
agizdan hicbir sey vermeyin. Tibbi personele ve yoneticiye haber verin.

Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Korunma tavsiyeleri i¢in Boliim 8’e bakin.
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BOLUM 4 - iILK YARDIM ONLEMLERI ...devam

Hem akut hem gecikmeli
en dnemli semptomlar
ve etkiler

Gerekli durumda acil tibbi
yardimin ve 6zel tedavinin
endikasyonu

Bkz. B6lim 2 ve 11.

Maruz kalmanin agirlastiracagi tibbi kosullar: Bilinen veya raporlanan bir kosul
yoktur. Semptomatik ve destekleyici sekilde tedavi edin.

BOLUM 5 - YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI

Sondirme malzemeleri

Maddeden veya karisimdan
kaynaklanan spesifik
tehlikeler

Alev Alma/Patlama

itfaiyecilere yonelik tavsiye

Yanan maddelerin ve ortamin gerektirdigi sekilde su piiskiirtme (sisleme), kopiik,
kuru toz veya karbon dioksit kullanin.

Tanimlanmisg hi¢bir bilgi yoktur. Karbon monoksit ve karbon dioksit ile siilfiir
iceren bilesikler toksik gazlar yayabilir.

Alev alma veya patlamaya yonelik hi¢bir veri tanimlanmanustir. Uriiniin sulu bir
soliisyon olmasi nedeniyle alev almasi veya patlamasi beklenmez.

Yangin durumunda, kaplari suyla soguk tutun ve yangin alanindan kaldirin.
Komple koruyucu giysiler giyin ve bir onayli, pozitif basingli, kendi kendine
yeterli soluma aparati kullanin. Tiim ekipmani kullandiktan sonra iyice yikayn.

BOLUM 6 - KAZARA SERBEST KALMA ONLEMLERI

Kisisel onlemler, korunma
ekipmani ve acil durum
prosedirleri

Cevreye yonelik dnlemler

Yayilmayi onlemek ve
temizlemek igin yontemler
ve malzemeler

Diger boliimlere referanslar

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Uriiniin serbest kalmas1 veya dokiilmesi durumunda, uygun kisisel korunma
ekipmani kullanarak maruz kalmay1 minimum diizeyde tutmak i¢in 6nlemler alin
(bkz. Boliim 8). Alan yeterli sekilde havalandirilmalidir.

Tahliye borularina bosaltmayin. Cevreye yayilmamasini saglayin.

MALZEMELERIN HAVAYA KARISMASINA OLANAK TANIMAYIN. Az
miktarda dokiildiigiinde, kagit havlu veya benzer bir emici madde kullanarak
malzemeyi toplayin. Cok miktarda dokiildiigiinde, dokiilen alan1 kordonla
cevreleyerek dokiilen malzemenin yayilmasini en aza indirin. Malzemeyi emici
madde kullanarak toplaym. Dokiilen malzeme, emici madde ve yikama suyunu
ilgili atik toplama yonetmeliklerine uyarak atmak i¢in uygun kaplarda toplayin
(bkz. Bolim 13). Bélgeyi uygun bir solvent kullanarak iki kez kontaminasyondan
arindirin (bkz. Bolum 9).

Daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 8 ve 13.
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BOLUM 7 - CALISMA VE SAKLAMA

Giivenli ¢calisma onlemleri

Tiim uyusmazhklar dahil
giivenli saklama kosullari

Spesifik son kullanimlar

Farmasotik maddelerle galisma ile ilgili onerileri uygulayin (6r. ihtiyag olmasi
durumunda miihendislik kontrollerinin ve/veya diger kisisel ekipmanin kullanimi).
Gozler, cilt ve diger mukoza tabakalar ile temasindan kaginin. Buhari/spreyi
solumaktan kacinin. Kabi sikica kapali tutun. Calisma sonrasinda iyice yikanin.
Kullanim sirasinda uygun koruyucu ekipman takin.

Iyi havalandirilan bir alanda, uyusmaz malzemelerden uzakta 2-8 °C 1sida
saklaym. Kab1 dik ve sikica kapali tutun.

Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.

BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KiSISEL KORUNMA

Kontrol Parametreleri/
Mesleki Maruz Kalma
Limit Degerleri

Bilesik
Cinko sulfat

Maruz kalma/Muhendislik
kontrolleri

Solunum yolunu koruma

El koruma

Cilt koruma

GOz/ylz koruma

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Yayinlayan Tip OEL

Almanya MAK-TWA (8 Saatlik) 0,1 mg/m?3
Isvigre MAK-W 0,1 mg/m3
Isvigre KzZG-W 0,4 mg/m3

Yayilmayi dnleyici cihazlarin ve kisisel korunma ekipmaninin se¢imi ve kullanimi
maruz kalma potansiyelinin risk degerlendirmesi temel alinarak yapilmalidir.
Aerosol/bugu olusan noktalarda yerel egzoz ve/veya muhafaza kullanin. Vurgu,
sinirli sekilde agik ¢alismayla birlikte kapali malzeme aktarim sistemlerine ve
islem siirlamasina yapilmaktadir. Yiiksek enerjili islemler onayli emisyon
kontrolii veya yayilmay1 dnleme sistemi igerisinde yapilmalidir.

Secilecek olan solunum korumasi yapilan géreve ve mevcut mithendislik
kontrollerine uygun olmalidir. Rutin ¢aligma gorevleri sirasinda mevcut
miihendislik kontrollerinin bilinen ve 6ngoriilebilir sinirlamalari temel alinarak
uygun HEPA veya kombinasyon filtreleri bulunan onayl ve dogru sekilde takilmig
bir hava saflastirici respirator, yedek koruma saglamalidir. Maruz kalma
seviyelerinin bilinmedigi kontrolsiiz salinma potansiyeli bulunuyorsa veya diistik
seviyede respirasyon korumanin yeterli koruma saglayamayacagi durumlarda
pozitif basing hava beslemeli bir respirator kullanin.

Cilt ile temas olasilig1 varsa nitril veya baska bir dayanikli malzemeden iiretilmis
eldiven takin. Gerekirse ¢ift kat eldiven giyilmesi dikkate alinmalidir. Malzeme
organik bir solvent igerisinde eridiginde veya siispanse oldugunda solventten
koruma saglayan eldiven takin.

Cilt ile temas olasilig1 varsa uygun eldiven ve laboratuvar onliigii takin veya bagka
bir koruyucu giysi giyin. Cilt koruma se¢imini yaparken yapilan isi, cilt ile temas
potansiyelini ve kullanilan solventleri ve reaktifleri referans alin.

Gerekli durumlarda genis siperlikli koruyucu gozliikler, kimyevi madde sigrama
gozliikleri veya tam yiiz koruma siperi kullanin. Koruma se¢imini yaparken
yapilan isi ve yliz veya gozlerle temas potansiyelini referans alin. Acil durum goz
yikama istasyonu hazir durumda bulunmalidir.
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BOLUM 8 - MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA ...devam

Cevreye Yonelik Maruz Malzemenin ¢evreye yayilmasina engel olun ve uygulanabilir durumlarda kapali

Kalma Kontrolleri sistemler igerisinde ¢aligin. Hava ve s1vi emisyonlart uygun kirlilik kontrol
cihazlarina yonlendirilmelidir. Dékiilme durumunda tahliye borularina akitmayin.
Kontaminasyonun serbest kalmasini veya yayilmasini dnlemek ve personelin
istemeden temas etmesini 6nlemek icin uygun ve etkili acil durum proseddrleri
uygulayin,

Diger koruyucu 6nlemler Bu iiriin/karisim ile temas edildiginde 6zellikle yemeden, icmeden veya sigara
icmeden Once elleri yikayin. Koruyucu ekipman ¢alisma alan1 disinda
giyilmemelidir (6r. ortak alanlarda veya dig mekanlarda). Kullanim sonrasinda
tiim koruyucu ekipmani kontaminasyondan arindirin.

BOLUM 9 - FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIiKLER

Temel fiziksel ve kimyasal
ozellikler hakkinda bilgiler

GOoranum Berrak siv1

Renk Renksiz

Koku Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Koku esigi Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
pH Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
Erime noktasy/ Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

donma noktasi

ilk kaynama noktasi Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
ve kaynama arahgi

Parlama noktasi Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Buharlasma oram Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.

Alev alabilirlik (kati, gaz) Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Alev alabilirlik veya Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
patlama Ust/alt limitleri

Buhar basinci Tanimlanmis herhangi bir bilgi yoktur
Buhar yogunlugu Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Bagil yogunluk Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Suda ¢6zunurluk Suyla karisabilir.

Solvent icinde Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
¢cozanurluk

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 9 - FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER ...devam

Ulesim katsayisi Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
(n-oktanol/su)

Kendiliginden Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
tutusma 1s1s1

Dekompozisyon 1sis1 Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
Viskozite Tanimlanmis hi¢bir bilgi yoktur.
Patlayici 6zellikler Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.

Oksitleyici 6zellikler Tanimlanmis hicbir bilgi yoktur.

Diger bilgiler
Molekiiler agirhik Uygulanamaz (Karisim)
Molekuler formul Uygulanamaz (Karisim)

BOLUM 10 - STABILITE VE REAKTIVITE

Reaktivite Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Kimyasal stabilite Stabil

Zararh reaksiyon olasithg1  Ortaya ¢ikmasi beklenmez.

Sakinilacak kosullar Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
Uyumlu olmayan Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
malzemeler

Zararh dekompozisyon Tanimlanmis higbir bilgi yoktur.
urdnleri

BOLUM 11 - TOKSIKOLOJIK BiLGILER

Not Bu iirtin/karigim i¢in hicbir veri bulunmamaktadir. Asagidaki veriler, etken
maddeyi ve/veya varsa diger bilesenleri tek tek agiklamaktadir.

Toksikolojik etkiler

hakkinda bilgiler
Giris yolu Soluma, cilt temasi ve yutma yolu ile absorbe edilebilir.
Akut toksisite
Bilesik Tip Yol Tar Doz
Cinko sulfat LDxg Oral Sigan 623 mg/kg
LDsq Oral Sigan (erkek) 920 mg/kg
iritasyon/Korozyon Cinko stilfat, goz ve cilt i¢in tahris edicidir.

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS
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BOLUM 11 - TOKSIKOLOJIK BILGILER ...devam

Duyarhlasma

STOT-tek maruz kalma

STOT-tekrarlayan
maruz kalma/
Tekrarlayan doz
toksisitesi

Ureme toksisitesi

Gelisim toksisitesi
Genotoksisite

Karsinojenisite

Aspirasyon tehlikesi
insan saghg verileri

Ek bilgiler

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Tanimlanmis higbir ¢aligma yoktur.

Cinko stilfat uygulamasi, tavsanlarda ciddi okiiler tahrise yol agmistir. Hayvan
calismalarinda dermal ¢inko siilfat uygulamasi, marjinal epidermal hiperplaziye
neden olmustur.

Sicanlarda 2000 mg/kg degerinde bir oral dozda, klinik bulgular kambur durus,
letarji, ataksiya, piloereksiyon, soluma hizinda diisiis, nefes darlig1, emasiyasyon
ve diyareyi kapsamaktadir. Olen hayvanlarda nekropsi sonucu; hemorajik akciger,
karaciger ve bobreklerde koyulasma, beyaz/yesil renkli ve kalin gastrik mukoza ve
hemorajik ince bagirsak ortaya ¢cikmistir. 200 mg/kg degerinde daha diisiik bir
dozda 6liim veya klinik bulgu gézlenmemistir.

Fareler ve sicanlar, 13 haftalik beslenmeleri sirasinda 0,3, 3,0 ve 30 mg/kg oral
(gavaj) doz seviyelerinde ¢inko siilfat ile dozlanmistir. Maksimum doz; viicut
agirligi artisinda diisiise, gida ve su tiiketimi (fareler), eritrosit sayimi, enzim
etkinligi, kolesterol ve glikoz igeriginde azalmaya yol agmistir. Bilyiik patoloji
incelemesi gastrointestinal yolda, dalakta ve bobreklerde morfoloji degisiklikleri
ortaya ¢ikarmig ve viseral organlarin bagil agirliklarini diistirmiistiir. NOAEL
degerleri erkek farelerde 458 mg/kg, disi farelerde 479 mg/kg, sicanlarda ise 240
mg/kg idi.

Tanimlanmis hi¢bir ¢aligma yoktur.

Gavaj yoluyla en fazla 42,5 mg/kg oral ¢inko siilfat uygulamasinin yetigkin
siganlarda ve fetiislerinde advers etkisi olmamugtir.

Cinko suilfat Ames bakteriyel hlicre mutajenite testinde, bir fare mikrontikleus
testinde ve sicanlarda bir kromozom sapmasi testinde negatif olmustur.

Uzun siireli ¢alismalarda, farelerin igme suyuna bir yillik bir siire boyunca
1250-5000 ppm ¢inko siilfat uygulanmistir. 5000 ppm alan hayvanlarda agir
anemiden ayr1 olarak gozlenen advers etki olmamigtir. Tiimor insidansi
kontrollerde goriilenden 6nemli 6l¢iide farkli degildi.

Bu iirtindeki higbir bilesen NTP, IARC, ACGIH veya OSHA tarafindan
karsinojenik olarak listelenen seviyelerin %0,1’ine esit veya bundan daha yiiksek
miktarlarda degildir.

Tanimlanmis higbir ¢alisma yoktur
Bkz. “Bolim 2 - Diger Tehlikeler”

Bu karisimin ekolojik ve toksikolojik 6zellikleri tam olarak karakterize
edilmemigtir.
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BOLUM 12 - EKOLOJIK BILGILER

Toksisite
Bilesik
Cinko sllfat

Persistans ve
Parcalanabilirlik

BioakUmadlatif potansiyel
Toprakta mobilite

PBT ve vPvB
degerlendirme
sonuclari

Diger advers etkiler

Not

Tip
LC50/96 sa.

LCs50/96 sa.

LC50/48 sa.
LCs (48 Sa.)

LCs50/96 sa.
LCxy (24 sa)
LCso (24 sa)
LC50 (24 sa.)
LCs0/48 sa.

LCs (96 sa.)

Tar

Oncorhynchus mykiss
(gokkusag alabalig)
Pimephales promelus (yassi
kafal1 golyan balig1)
Philodina acuticornis (rotifer)
Oncorhynchus mykiss
(gokkusag alabaligr)
Oncorhynchus mykiss
(gokkusag alabalig)
Lepomis macrochirus (giines
balig1)

Carassius auratus (tatli su
balig)

Acrossocheilus paradoxus
(golyan balig1)
Acrossocheilus paradoxus
(golyan balig1)
Acrossocheilus paradoxus
(golyan balig1)

Higbir veri mevcut degil.

Higbir veri mevcut degil.

Higbir veri mevcut degil.

Higbir veri mevcut degil.

Higbir veri mevcut degil.

Konsantrasyon
2,4 mg/L

0,6 mg/L

0,5 mg/L
4,76 mg/L

4,6 ppm
8,85 ppm
24 ppm
14229 pg/L
1066,4 pg/L

813,3 pg/L

Formiile edilmis iiriiniin ¢evresel 6zellikleri tam olarak aragtirllmamistir. Cevreye
salinmasi1 onlenmelidir.

BOLUM 13 - ATIK ISLEMINDE DIKKATE ALINACAKLAR

Atik isleme yontemleri

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Kullanilmus iiriin yerel, eyalet ve federal yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.
Musluk giderine dokmeyin veya tuvalete atip sifon ¢gekmeyin. Malzemeyi iceren
tiim atiklar diizgiin sekilde etiketlenmelidir. Atiklar1 federal, eyalet ve yerel
yonetmeliklerde belirtildigi sekilde, 6rnegin izin verilen uygun kimyasal atik
firinlarinda yok edin. Dokiilen malzemenin temizlenmesinde kullanilan yikama
sular ¢evre i¢in giivenli bir sekilde, 6rnegin ruhsatl belediye tesislerine veya ayni
mekanda bulunan atik su temizleme tesislerine bosaltilmalidir.
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BOLUM 14 - NAKLIYE BIiLGILERI

Nakliye

UN numarasi
UN dogru tasimacilik adi

Tasimacilik zarar siniflar
ve paketleme grubu

Cevreye zararlari

Kullanicilar icin 6zel
onlemler

Buyuk partiler halinde
tasima islemini
MARPOL73/78 Ek 11
ve IBC Koduna uygun
sekilde yapin

Mevecut verilere gore bu triin/karisim; EU ADR/RID, US DOT, Kanada TDG,
IATA veya IMDG yonetmeliklerinde zararli malzeme/tehlikeli madde olarak
belirtilmistir.

UN3082
Cevreye Zararli Madde, sivi1, n.o.s (¢inko siilfat igerir)

Tehlike Sinifi - 9; Paketleme Grubu Ill.
Mevcut verilere gore bu tiriin/karisim, yonetmeliklerde ¢cevreye zararli veya denizi
kirleten madde olarak belirtilmistir.

Cevreye yayilmamasini saglayin.

Uygulanamaz.

BOLUM 15 - YONETMELIKLERLE iLGIiLi BILGILER

Madde veya karisima ozel
giivenlik, saghk ve ¢cevre
yonetmelikleri/yasalar

Kimyasal guvenlik
degerlendirmesi

OSHA Zararh
WHMIS smiflandirmasi
TSCA statusu

SARA bolim 313

California yasa 6nergesi 65

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Bu SDS; ABD, EU ve GHS (EU CLP - Yo6netmelik EC No 1272/2008)
yonergelerine uygundur. Daha fazla bilgi i¢in yerel yetkililere danigin.

Yiirtitiilmemistir.

Evet. Tehlike. Goz yanmasina yol agar. Akuatik yasam tizerinde uzun siireli etkiler
birakacak sekilde toksik olabilir.

Bu iiriin Kontrollii Uriinler Y&netmelikleri zarar kriterlerine uygun sekilde
siiflandirilmistir ve SDS bu yonetmelikler tarafindan zorunlu tutulan tiim bilgileri
icermektedir.

Listelenmemistir
Cinko stlfat listelenmistir.

Listelenmemigtir
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BOLUM 16 - DIGER BILGILER

R ifadeleri ve EU
Siniflandirmalar
tam metinleri

H ifadeleri, P ifadeleri ve
GHS siniflandirmasi tam
metinleri

Verilerin kaynaklarn

Kisaltmalar

Guncellemeler

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Xi - Tahris edici. Xn - Zararli. R22 - Yutuldugu takdirde zararlidir. R41 -
Gozlerde ciddi hasar riski. N - Cevre igin tehlikeli. R50/53 - Akuatik organizmalar
icin ¢ok toksiktir, akuatik ¢evrede uzun sureli advers etkilere neden olabilir.
R51/53 - Suda yasayan organizmalar igin toksiktir, su ortaminda uzun siireli
olumsuz etkilere neden olabilir.

ATOA4 - Akut Toksisite (Oral) Kategori 4. H302 - Yutuldugu takdirde zararhdir.
ED1 - Gozde Hasar Kategori 1. H318 - Gozde ciddi hasara neden olur. AAL -
Akuatik toksisite (akut) - Kategori 1. H400 - Akuatik yasam i¢in ¢ok toksik. CA1 -
Akuatik toksisite (kronik) - Kategori 1. H410 - Akuatik yasam tizerinde uzun
stireli etkiler birakacak sekilde ¢ok toksik. H411 - Akuatik yasam tizerinde uzun
siireli etkiler birakacak sekilde toksik.

Yayinlanmus literatiirden alinan bilgiler ve firma igi veriler.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerikan
Kamu Hijyenistleri Konfederasyonu); ADR/RID - European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail
(Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla/Demiryoluyla Uluslararas1 Tasinmast ile Ilgili
Avrupa Anlagmasi); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikan
Endiistriyel Hijyen Dernegi); CAS# - Chemical Abstract Services Number
(Kimyasallar Literatiiri Hizmet Numarasi); CLP - Classification, Labeling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Maddelerin ve Karigimlarin
Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Paketlenmesi); DNEL - Derived No Effect
Level (Tiretilmis Etki Gozlemlenmeyen Seviye); DOT - Department of
Transportation (ABD Ulastirma Bakanligi); EINECS - European Inventory of
New and Existing Chemical Substances (Avrupa Yeni ve Mevcut Ticari Kimyasal
Maddeler Envanteri); ELINCS - European List of Notified Chemical Substances
(Avrupa Bildirilmis Kimyasal Maddeler Envanteri); EU - European Union
(Avrupa Birligi); GHS - Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals (Kimyasallarin Siniflandirilmas1 ve Etiketlenmesi igin
Kiresel Uyum Sistemi); IARC - International Agency for Research on Cancer
(Uluslararasi Kanser Arastirmalar1 Ajansi); IDLH - Immediately Dangerous to
Life or Health (Yasam veya Saglik i¢in Aninda Tehlike Igeren); IATA -
International Air Transport Association (Uluslararas1 Hava Tagimaciligi Birligi);
IMDG - International Maritime Dangerous Goods (Uluslararast Denizcilik
Tehlikeli YUk); LOEL - Lowest Observed Effect Level (Gézlemlenmis En Diigiik
Etki Seviyesi); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Gozlemlenmis
En Diisiik Olumsuz Etki Seviyesi); NIOSH - The National Institute for
Occupational Safety and Health (Ulusal Mesleki Giivenlik ve Saglik Enstitiisii);
NOEL - No Observed Effect Level (G6zlemlenen Etki Gostermeyen Seviye);
NOAEL - No Observed Adverse Effect Level (Gdzlemlenen Advers Etki
Gostermeyen Seviye); NTP - National Toxicology Program (Ulusal Toksikoloji
Programi); OEL - Occupational Exposure Limit (Mesleki Maruziyet Limiti);
OSHA - Occupational Safety and Health Administration (is Saglig1 ve Giivenligi
Ajans1); PNEC - Predicted No Effect Concentration (Ongoriilen Etkisiz
Konsantrasyon); SARA - Superfund Amendments and Reauthorization Act
(Superfund Degisiklikleri ve Yeniden Yetkilendirme Yasasit); STEL - Short Term
Exposure Limit (Kisa Siireli Maruziyet Limiti); TDG - Transportation of
Dangerous Goods (Tehlikeli Mallarin Taginmasi); TSCA - Toxic Substances
Control Act (Toksik Maddelerin Kontrolii Yasasi); TWA - Time Weighted
Average (Zaman Agirlikli Ortalama); WHMIS - Workplace Hazardous Materials
Information System (Is Yerinde Tehlikeli Maddeler Bilgi Sistemi)

Bu guncelleme SDS’nin birinci surimudr.
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BOLUM 16 - DIGER BILGILER

Sorumluluk reddi

10015556SDS, QMS® Takrolimus SDS

Yukarida verilen bilgiler tarafimizdan kullanilabilecek ve dogru olduklarina
inanilan verileri temel almaktadir. Bilgilerin bizlerin kontrolii 6tesinde ve asina
olmadigimiz kosullarda uygulanabilecek olmasi nedeniyle, kullanim sonuglarinin
sorumlulugunu almiyoruz; kullanan tiim kisiler kendi 6zel kosullart ile iliskisini
dikkate alarak etkiler, 6zellikler ve korunma hakkindaki kararlar1 kendileri
vermelidir. Malzemelerle, bu bilginin dogruluguyla, bunlarin kullanimindan elde
edilecek sonuglarla veya bu malzemenin kullanimiyla baglantili zararlarla ilgili
olarak acikca veya ima yoluyla hi¢bir temsil, teminat veya garanti verilmemektedir
(belirli bir amag icin uygunluk veya ticari olarak uygunluk igin teminat verilmesi de
dahil). Bu malzeme bir farmasétik/diyagnostik iiriin oldugundan, bu iirtinle
calisirken veya kullanirken dikkat gdsterilmelidir. Yukaridaki bilgiler iyi niyet
gercevesinde ve dogru olduklari inanci igerisinde verilmektedir. Yayin tarihi
itibariyle bu malzemeyle ilgili 6ngoriilebilen tiim ¢aligma sekillerine ait bilgileri
sunmaktayiz. Ancak, bu iiriinle ilgili bir advers olayin meydana gelmesi durumunda
bu Giivenlik Veri Formu, uygun egitimi almis personele danigmanin yerine gegmez
Ve yerine gegmesi i¢in tasarlanmamugtir.
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