S5 Ficha de Dados de Seguranca

\ \ de acordo com o Regulamento (CE) n® 1907/2006 (REACH)
Sanquln alterado por 2020/878/UE
Reagents

Pelikloon anti-B (IgM) monoclonal (K1189)

Numero da verséo: 1.0 Data de elaboracéo: 25.10.2023

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto

Designacao comercial Pelikloon anti-B (IgM) monoclonal (K1189)
Numero de registo (REACH) nao pertinente (mistura)

1.2  Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacoes desaconselhadas
Utilizagées identificadas relevantes Apenas para uso profissional de laboratério.

13 Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Sanquin Reagents B.V.
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam
Holanda

Telefone: +31 20 4570707
e-mail: reagents@sanquin.nl
Sitio da internet: www.sanquin.org/reagents

e-mail (pessoa competente) safety@essange-reagents.nl

14 Numero de telefone de emergéncia
Servigo de informagdo de emergéncia +3120 4570707

Este nimero s6 estéa disponivel durante as seguintes horas de ex-
pediente: Seg-Sex 09:00 as 17:00 h, (CET)

SECCAO 2: Identificacao dos perigos
2.1 Classificacao da substancia ou mistura
Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n® 1272/2008 (CRE)
Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificagdo de acordo com o Regulamento n® 1272/2008/CE.
2.2  Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n®. 1272/2008 (CRE)
N&o é necessario.
2.3  Outros perigos
Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

N&o contém uma substancia PBT/mPmB numa concentragéo = 0,1%.

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Nao contém um desregulador endécrino (ED) numa concentragéo = 0,1%.

SECCAO 3: Composicao/informacio sobre os componentes

3.1 Substancias
N&o pertinente (mistura).

3.2 Misturas

O produto ndo contém quaisquer (outros) ingredientes que estejam classificados de acordo com os conhecimentos atuais do
fornecedor e contribuam para a classificagao da substancia e que, por conseguinte, exijam mengao nesta seccao.

Este produto ndo preenche os critérios para classificagdo em qualquer uma das classes de perigo em conformidade com GHS.
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SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

41 Descricao das medidas de emergéncia

Notas gerais

Nao deixar a pessoa afectada sozinha. Retirar a vitima da zona de perigo. Em caso de perda de consciéncia colocar a pessoa
em posicao lateral de seguranca. Nunca dar nada pela boca. Retirar imediatamente todo o vestuario contaminado. Se surgi-
rem queixas ou em caso de persisténcia dos sintomas, consultar um médico.

Apés inalacdo

Proporcionar ar fresco. Em caso de respiragao irregular ou paragem respiratéria procurar imediatamente assisténcia médica e
iniciar medidas de primeiros socorros. Em caso de irritagao das vias respiratérias, consultar um médico.

Apo6s contacto com a pele
Lavar com sabonete e abundantemente com 4gua. Em caso de irritag&o ou erupgao cutanea: consulte um médico.

Apbs contacto com os olhos

Irrigar os olhos com agua corrente limpa durante pelo menos 15 minutos mantendo as palpebras abertas. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.

Apés ingestao
Lavar repetidamente a boca com &4gua (apenas se a vitima estiver consciente). Deixar beber agua em pequenos golos (efeito
de dilui¢éo) (dois copos no maximo). Caso sinta indisposi¢do contacte um médico.
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Até ao momento, ndo sdo conhecidos os sintomas e efeitos.

4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nenhum.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extincao

Meios adequados de extingao
Agua pulverizada; Espuma resistente ao alcool; Pé seco para extingdo de incéndios; Di6xido de carbono (CO2);
Coordenar as medidas de combate a incéndios com o ambiente do incéndio.

Meios inadequados de extingao
Jacto de agua.

5.2  Perigos especiais decorrentes da substéancia ou mistura

Produtos de combustao perigosos
Durante o fogo fumos perigosos/fumo poderia ser produzido: monéxido de carbono (CO), diéxido de carbono (CO2), éxidos de
azoto (NOx), 6xidos de enxofre (SOx), 6xidos de fésforo (PxQy), cloreto de hidrogénio (HCI), potassium oxides, sodium oxides.
5.3 Recomendacoes para o pessoal de combate a incéndios

Em caso de incéndio e/ou exploséo néo respirar os fumos. Coordenar as medidas de combate a incéndios com o ambiente do
incéndio. N&o permitir que a agua de combate a incéndios entre em esgotos ou cursos de agua. Recolher a 4gua de combate a
incéndios contaminada separadamente. Combater o incéndio tomando as precaugdes normais e a partir de uma distancia razo-
avel.

Equipamento de proteccao especial para as pessoas envolvidas no combate a incéndios
Equipamento de respiragdo autonomo (NE 133). Vestuario de protecgdo padrao para os bombeiros.
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SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental
6.1 Precaucoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia
Levar as pessoas para lugar seguro. Ventilar a area afectada.

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Utilize aparelho respiratério se estiver exposto a vapores/poeiras/aerosséis/gases. Usar o equipamento de protecc¢éo individual
exigido/protegdo auditiva.

6.2 Precaucoes a nivel ambiental
Manter afastado dos esgotos, das aguas superficiais e subterraneas. Reter a 4gua de lavagem contaminada e elimina-la.
6.3 Meétodos e materiais de confinamento e limpeza
Recomendacgbes sobre como confinar um derrame

Limpeza com material absorvente (por exemplo: tecido, 1a).

Recomendagdes sobre como proceder a limpeza de um derrame
Enxugue com material absorvente (por exemplo pano, la cardada).

Técnicas de confinamento apropriadas
Utilizacao de materiais adsorventes.

Outras informacdes relacionadas com a actuacdo em caso de derrames ou emissoes
Colocar em recipientes adequados para eliminagdo. Ventilar a area afectada.

6.4 Remissao para outras seccoes

Produtos de combustao perigosos: ver secgédo 5. Equipamento de protecgdo individual: ver secgdo 8. Materiais incompativeis:
ver secgdo 10. Condigdes relativas a eliminagéo: ver secgéo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

71 Precaucoes para um manuseamento seguro
Recomendacgdes
- medidas a adoptar com vista a prevencao de incéndios, de formacgéo de aerossois e de poeiras

Utilizar ventilacdo geral e local. Utilizar somente em locais bem ventilados.

Recomendacdes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho

Lavar as maos depois da utilizagdo. N&o comer, beber ou fumar nas zonas de trabalho. Retirar o vestuario contaminado e o
equipamento de protecgao antes de entrar nas zonas de refeigdes. Nunca mantenha comida ou bebida na proximidade de pro-
dutos quimicos. Nunca coloque produtos quimicos em recipientes que sejam normalmente utilizados para bebida ou comida.
Manter afastado de alimentos e bebidas incluindo os dos animais.

7.2 Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Gestao de riscos associados
- perigos associados a inflamabilidade

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignigao - N&o fumar. Evitar acumulagéo de cargas electrostaticas.

- substancias ou misturas incompativeis
Manter afastado das bases, substancias oxidantes, acidos.
Controlo dos efeitos

Proteger da exposicdo externa, como seja
Temperaturas elevadas. Radiagdo UV/luz solar.
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Ter em conta outros conselhos
Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.

- compatibilidade de embalagens
Conservar unicamente no recipiente de origem.

7.3 Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)
Na&o existe informagéo adicional.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

8.1 Parametros de controlo
Valores-limite nacionais
Nenhuma informagao disponivel. Os paises ndo listados podem ter seus préprios valores especificos de pais.

DNEL/DMEL/PNEC relevantes e outros niveis limite
Sem dados disponiveis.
8.2 Controlo da exposicao
Controlos técnicos adequados
Ventilagéo geral. Fornecer estagbes de lavagem dos olhos e os chuveiros de seguranca no local de trabalho.
Medidas de proteccao individual (equipamentos de proteccao individual)
Protecgéao ocular/facial

Usar éculos de seguranga com protecgao lateral (EN 166).

Proteccéo da pele

Vestuario de protecgdo (EN 340 & EN ISO 13688).

Proteccéo das méos @

Usar luvas adequadas. Verificar a estanqueidade/impermeabilidade antes de usar. Para fins especificos, é recomendado verifi-
car a resisténcia a produtos quimicos das luvas de protec¢do mencionadas acima, bem como o fornecedor das luvas. As luvas
de protecgdo quimica adequadas, se testadas de acordo com a NE 374. A escolha de luvas préprias ndo depende apenas do
material, mas também de outras caracteristicas qualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto do produto ser com-
posto por uma variedade de materiais leva a que nédo seja possivel prever a duragdo dos mesmos, e consequentemente das lu-
vas, sendo assim necessario proceder a uma verificagdo antes da sua utilizagao.

- tipo de material
PVC: policloreto de vinilo, CR: borracha de cloropreno (clorobutadieno), Borracha de nitrilo

- duragdo do material das luvas
Use luvas com um minimo durag&o do material das luvas: > 10 minutos (permeacéo: nivel 1).

- outras medidas de protecgao
Fazer periodos de recuperagao para a regeneracao da pele. E recomendavel a protecgdo preventiva da pele (cremes/pomadas
de protecgdo). Lavar as maos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Protecgéo respiratéria
Em caso de ventilagdo inadequada, usar protecgao respiratéria. Tipo: ABEK-P2 (filtros mistos contra gases, vapores e particu-
las, codigo de cores: Castanho/Cinzento/Amarelo/Verde/Branco).

Controlo da exposicdo ambiental

Tome as precaugdes adequadas para evitar a liberagao descontrolada no meio ambiente. Manter afastado dos esgotos, das
aguas superficiais e subterraneas.
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SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico liquido
Cor amarelo
Odor caracteristico

Ponto de fusdo/ponto de congelacao

néo determinado

intervalo de ebulicdo

Ponto de ebulicdo ou ponto de ebulicdo inicial e

n&o determinado

Inflamabilidade

ndo combustivel

Limite superior e inferior de explosividade

LEL: UEL: ndo determinado

Ponto de inflamacgéo

nao aplicavel

Temperatura de autoignicao

nao relevante

Temperatura de decomposicao

sem dados disponiveis

pH (valor)

n&o determinado

Viscosidade cinematica

nao determinado

Solubilidade

Solubilidade em agua

miscivel em qualquer proporgéo

Coeficiente de partigao n-octanol/agua (valor
logaritmico)

esta informagao nao esta disponivel

Presséo de vapor

nao determinado

Densidade e/ou densidade relativa

Densidade

nao determinado

Densidade relativa do vapor

nao esta disponivel informagao relativa a esta propriedade

Caracteristicas das particulas

ndo relevante (liquido)

9.2  Outras informacdes

Informag0es relativas as classes de perigo fisico

classes de perigo de acordo com GHS (perigos fisicos): ndo rele-
vante
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Outras caracteristicas de seguranca

Miscibilidade Totalmente miscivel em agua.

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reatividade
Este material ndo é reactivo em condigées ambientais normais.

Estabilidade quimica
O material é estavel em condigdes ambientais normais e nas condigdes previsiveis de temperatura e pressio durante a armaze-
nagem e 0 manuseamento.

Possibilidade de reac6es perigosas
Reacdes violentas possiveis com: Os parceiros de reagdo geralmente conhecidos da agua.

Condicdes a evitar
Nao existem condigdes especificas que tenha que ser evitadas.

Materiais incompativeis
Comburentes.

Produtos de decomposicao perigosos

Produtos de decomposicéo perigosos razoavelmente previsiveis que possam resultar da utilizagdo, armazenagem, derrame ou
aquecimento ndo sao conhecidos. Produtos de combustao perigosos: ver sec¢ao 5.

SECCAO 11: Informacao toxicologica

11.1

Informacoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Nao existem dados de ensaios respeitantes a mistura completa.

Procedimento de classificagcao
O método de classificagdo da mistura é baseado em ingredientes da mistura (férmula de aditividade).

Classificacao de acordo com o GHS (1272/2008/CE, CRE)
Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificagdo de acordo com o Regulamento n® 1272/2008/CE.

Toxicidade aguda
Nao deve ser classificado como gravemente toxico.

- estimativas da toxicidade aguda (ATE)

Via de exposicao ATE
Oral >2.000 MYy g
Cutanea >2.000 M9Y\q
Inalatoria: poeira/névoa >5 M9/ /4h

Corrosao/irritagao cutanea
Nao deve ser classificado como corrosivo/irritante cutaneo. O produto ndo é classificado como corrosivo com base no Limite de
Concentragéo Especifico (SCL) aplicavel.

Lesdes oculares graves/irritacao ocular
Nao deve ser classificado como susceptivel de provocar lesdes oculares graves ou irritante ocular.

Sensibilizacdo respiratéria ou cutanea
Nao deve ser classificado como sensibilizante respiratério ou cutaneo.
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Mutagenicidade para as células germinais
Nao deve ser classificado como mutagénico para as células germinais.

Carcinogenicidade
N&o deve ser classificado como cancerigeno.

Toxicidade reprodutiva
Nao deve ser classificado como téxico reprodutivo.

Toxicidade para érgaos-alvo especificos - exposi¢ao unica
N&o deve ser classificado como toxico para 6rgaos-alvo especificos (exposi¢do Unica).
Toxicidade para érgaos-alvo especificos - exposicao repetida
N&o deve ser classificado como tdxico para érgaos-alvo especificos (exposicao repetida).
Perigo de aspiracao
Nao deve ser classificado como apresentando perigo de aspiragao.
11.2 Informacoes sobre outros perigos

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Nao contém um desregulador endécrino (ED) numa concentragéo > 0,1%.

Outras informagbes
Na&o existe informacéo adicional.

SECCAO 12: Informacao ecoldgica
12.1 Toxicidade
N&o deve ser classificado como perigoso para o ambiente aquatico.
12.2 Persisténcia e degradabilidade
Biodegradacao

As substancias pertinentes da mistura sdo facilmente biodegradaveis.

12.3 Potencial de bioacumulacao
Nao estéo disponiveis dados.

124 Mobilidade no solo
Nao estéo disponiveis dados.

12.5 Resultados da avaliacao PBT e mPmB
Nao contém uma substancia PBT/mPmB numa concentragao = 0,1%.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Nao contém um desregulador endécrino (ED) numa concentragéo = 0,1%.

12.7 Outros efeitos adversos
Nao estdo disponiveis dados.
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SECCAO 13: Consideracoes relativas a eliminacao

13.1 Meétodos de tratamento de residuos

Informacdes relevantes relativas a descarga através das aguas residuais
N&o deitar os residuos no esgoto. Evitar a libertacéo para o ambiente.

Tratamento de residuos de contentores/embalagens

As embalagens completamente vazias podem ser recicladas. Manusear embalagens contaminadas do mesmo modo que a
substancia em si.

Observacoes

Tenha em conta a legislagao nacional ou regional pertinente em vigor. Deve fazer-se a triagem dos residuos em categorias que
possam ser tratadas separadamente pelas instalagdes, locais ou nacionais, de tratamento de residuos.

SECCAO 14: Informacgébes relativas ao transporte

14.1 Numero ONU ou numero de ID ndo sdo submetidas a prescrigées de transporte
14.2 Designacéo oficial de transporte da ONU n&o relevante

14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte nenhum

144 Grupo de embalagem néo atribuido

14.5 Perigos para o ambiente n&o é perigoso para o ambiente de acordo com os regulamentos
relativos a mercadorias perigosas

14.6 Precaucdes especiais para o utilizador
Né&o existe informacéo adicional.

14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
Sem dados disponiveis.

Informacgodes adicionais para cada um dos regulamentos-tipo da ONU

Codigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG) - informacdes suplementares
N&o submetido ao IMDG.

Organizacao da Aviacao Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - informag¢des suplementares
N&o submetido ao OACI-IATA.

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.1 Regulamentacao/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude,
seguranca e ambiente

Disposicdes pertinentes da Unido Europeia (UE)

Lista das substancias sujeitas a autorizacao (REACH, Apéndice XIV) / SVHC - lista de substéancias
candidatas

Nao relevante.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso Ill)

Substancia perigosa/categorias de perigo Quantidades-limiar (em toneladas) para a Notas

aplicacao de requisitos de nivel inferior e
supetrior

ndo atribuido
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15.2 Avaliacao da seguranca quimica
O fornecedor néo efectuou nenhuma avaliagdo da seguranga quimica para esta mistura.

SECCAO 16: Outras informacées

Revisao
Data de elaboragédo: 25.10.2023. Numero da versdo: 1.0.

Abreviaturas e acronimos

Abrev. Descricao das abreviaturas utilizadas

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieures (Acor-
do relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada)
ATE Estimativa de Toxicidade Aguda
CRE Regulamento (CE) n°® 1272/2008 relativo a classificagao, rotulagem e embalagem de substéncias e misturas
DGR Regulamentacéao referente a Mercadorias Perigosas (ver IATA/DGR)
DMEL Derived Minimal Effect Level (nivel derivado de exposi¢éo com efeitos minimos)
DNEL Nivel derivado de exposigao sem efeitos
ED Desregulador endécrino
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistema Mundial Harmonizado de
Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos" desenvolvido pelas Nacdes Unidas
IATA Associagao Internacional do Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regulamentagéo referente a Mercadorias Peri-
gosas para o transporte aéreo)
IMDG International Maritime Dangerous Goods (Codigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas)
LEL Limite inferior de exploséo (LEL)
mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel
OACI Organizagao da Aviagao Civil Internacional
PBT Persistente, Bioacumulavel e Téxico
PNEC Concentragao Previsivelmente Sem Efeitos
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registo, Avaliagdo, Autorizagdo e Restrigao
de Substancias Quimicas)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Acordo Europeu rela-
tivo ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas)
SVHC Substance of Very High Concern (Substancia que Suscita Elevada Preocupago)
UEL Limite superior de explosdo (UEL)

Referéncias bibliograficas importantes e fontes dos dados utilizados
Regulamento (CE) n? 1272/2008 relativo a classificagéo, rotulagem e embalagem de substéancias e misturas. Regulamento
(CE) n? 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE.
Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR). Regulamento relativo ao Transpor-

te Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas (RID). Cédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG).
Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regulamentagao referente a Mercadorias Perigosas para o

transporte aéreo).
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Procedimento de classificacao
Propriedades fisico-quimicas: A classificagdo é baseada em misturas ensaiadas.
Perigos para a saude, Perigos para o ambiente: O método de classificagdo da mistura é baseado em ingredientes da mistura

(férmula de aditividade).

Declaracoes de exoneracao de responsabilidade
Estas informagdes baseiam-se no actual estado do nosso conhecimento. Esta FDS foi elaborada e destina-se apenas a este
produto. Para este produto n&o é juridicamente obrigatério fornecer uma ficha de seguranca (sds) ao abrigo do artigo 31° do re-
gulamento REACH, uma vez que o produto néo é classificado como perigoso de acordo com o regulamento clp. Este documen-
to foi elaborado como servigo voluntério e adicional para o fornecimento de informagdes gerais de seguranga.
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