S5~ Ficha de Datos de Seguridad
\ \ conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)
Sanquin modificado por 2020/878/UE
Reagents
Pelikloon anti-D (IgM) monoclonal (K1255)
Numero de la version: 1.0 Fecha de emision: 25.10.2023

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

11

1.2

1.3

1.4

Identificador de producto

Nombre comercial Pelikloon anti-D (IgM) monoclonal (K1255)
Numero de registro (REACH) no pertinente (mezcla)

Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados Sélo para uso profesional de laboratorio.

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Sanquin Reagents B.V.
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam
Paises Bajos

Teléfono: +31 20 4570707
e-mail: reagents@sanquin.nl
Sitio web: www.sanquin.org/reagents

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

Teléfono de emergencia

Servicios de informacién para casos de emergencia +31204570707 _ o _
Este numero esta disponible exclusivamente en el siguiente horario

de oficina: Lu-Vide 09:00 a 17:00 horas, (CET)

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1

2.2

23

Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
Esta mezcla no relne los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.
Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
No es necesario.
Otros peligros
Resultados de la valoracién PBT y mPmB

No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concentracion de = 0,1%.

Propiedades de alteracién endocrina
No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracion de = 0,1%.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.1

3.2

Sustancias
No pertinente (mezcla).

Mezclas

El producto no contiene (otros) ingredientes que estén clasificados de acuerdo con el conocimiento actual del proveedor y contri-
buyan a la clasificacién del producto y, por lo tanto, deban informarse en esta seccién.

Este producto no cumple los criterios para clasificarse en una clase de peligro de acuerdo a SGA.
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SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales

No dejar a la persona afectada desatendida. Retirar a la victima de la zona de peligro. En caso de inconsciencia procurar una
postura de seguridad de decubito lateral y no administrar nada via oral. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Si aparece malestar o en caso de duda consultar a un médico.

En caso de inhalacién
Proporcionar aire fresco. En caso de respiracion irregular o de paro respiratorio, buscar asistencia médica inmediatamente y
disponerse a tomar medidas de primeros auxilios. En caso de irritacion en las vias respiratorias, consultar a un médico.

En caso de contacto con la piel
Lavar con abundante agua y jabén. En caso de irritacién o erupcion cutdnea: consultar a un médico.

En caso de contacto con los ojos

Mantener separados los parpados y enjuagar con abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 15 minutos. Quitar las
lentes de contacto, silleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacién ocular: consultar a un médico.

En caso de ingestion
Enjuaguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). Dejar tomar abundante agua en pequefios sorbos
(efecto de dilucion) (dos vasos como maximo). Llamar a un médico si la persona se encuentra mal.
4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
A la fecha no se conocen sintomas y efectos.

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Ninguno.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién apropiados

Agua pulverizada; Espuma resistente al alcohol; Polvo extinguidor seco; Didxido de carbono (CO2);
Medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno.

Medios de extincion no apropiados
Chorro de agua.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustién peligrosos
En caso de incendio se podrian producir humo/humo peligroso.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
En caso de incendio y/o de explosién no respire los humos. Medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno. No
permitir que el agua de extincion alcance el desaglie. Recoger el agua de extincién separadamente. Luchar contra el incendio
desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales.
Equipos de proteccion especial que debe llevar el personal de lucha contra incendios
Aparato de respiracion auténomo (EN 133). Ropa de proteccién estandar para los bomberos.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1

6.2

6.3

6.4

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Llevar a las personas afectadas a un lugar seguro. Ventilar la zona afectada.

Para el personal de emergencia

Llevar aparatos respiratorios en caso de exposicion a vapores/polvos/aerosoles/gases. Utilizar el equipo de proteccion indivi-
dual obligatorio.

Precauciones relativas al medio ambiente
Mantener el producto alejado de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas. Retener y eliminar el agua de lava-

do contaminada.
Métodos y material de contencion y de limpieza
Consejos sobre la manera de contener un vertido
Cierre de desagies.

Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido
Limpiar con materiales absorbentes (p.ej. pafio, vellén).

Técnicas de contencién adecuadas
Utilizaciéon de materiales absorbentes.

Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas
Colocar en recipientes apropiados para su eliminacion. Ventilar la zona afectada.

Referencia a otras secciones

Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccién personal: véase seccién 8. Materiales incompati-
bles: véase seccion 10. Consideraciones relativas a la eliminacién: véase seccion 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

71

7.2

Precauciones para una manipulaciéon segura
Recomendaciones

- medidas de prevencion de incendios, asi como las destinadas a impedir la formacion de particulas en
suspension y polvo
Utilizacién de ventilacién local y general. Usese Ginicamente en lugares bien ventilados.

Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo
Lavarse las manos después de cada utilizacién. No comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo. Despojarse de prendas de
vestir y equipos de proteccién contaminados antes de entrar en las zonas para comer. No guarde juntos alimentos y productos
quimicos. No utilice para guardar productos quimicos envases destinados normalmente a guardar alimentos. Manténgase le-
jos de alimentos, bebidas y piensos.

Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Gestionar los riesgos asociados

- peligros de inflamabilidad

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas - No fumar. Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostati-
cas.

- sustancias 0 mezclas incompatibles
Consérvese lejos de lejias, sustancias oxidantes, acidos.
Controlar los efectos

Proteger contra la exposicion externa, como
Temperaturas altas. Radiacién UV/luz solar.
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Atencidn a otras indicaciones
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.

- compatibilidades de embalaje
Conservar Unicamente en el recipiente original.

7.3 Usos especificos finales
No hay informacién adicional.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
Valores limites nacionales
No hay informacién disponible. Countries not listed may have their own country specific values.

DNEL/DMEL/PNEC pertinentes y otros niveles umbrales
No existen datos disponibles.
8.2  Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados
Ventilacion general. Proporcionar estaciones de lavado de ojos y duchas de seguridad en el lugar de trabajo.

Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccion personal (EPP)
Proteccién de los ojos/la cara

Utilizar gafas de proteccién con proteccién a los costados (EN 166).

Proteccion de la piel

Proteccién de las manos

Ropa de proteccion (EN 340 & EN ISO 13688).

Usense guantes adecuados. Revisar la hermeticidad/impermeabilidad antes de su uso. Para usos especiales se recomienda
verificar con el proveedor de los guantes de proteccion, sobre la resistencia de éstos contra los productos quimicos arriba men-
cionados. Adecuado es un guante de proteccién quimica probado segin la norma EN 374. La eleccion del guante adecuado no
depende Unicamente del material, sino también de otras caracteristicas de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro.
Teniendo en cuenta que el producto esta fabricado a partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser evaluada de ante-
mano, de modo que los guantes deberan ser controlados antes de su utilizacion.

- tipo de material
PVC: policloruro de vinilo, CR: caucho cloropreno (clorobutadieno), Caucho de nitrilo

- tiempo de penetracién del material con el que estén fabricados los guantes
Usar guantes con un minimo tiempo de penetracion del material con el que estén fabricados los guantes: >10 minutos (permea-
cién: nivel 1).

- otras medidas de proteccion
Hacer periodos de recuperacion para la regeneracién de la piel. Estan recomendados los protectores de piel preventivos (cre-
mas de proteccidén/pomadas). Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

Proteccion respiratoria
En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria. Tipo: ABEK-P2 (filtros combinados contra gases,
vapores y particulas, cédigo de color: marrén/gris/amarillo/verde/blanco).

Controles de exposicion medioambiental

Tomar las precauciones adecuadas para evitar la liberacién incontrolada al medio ambiente. Mantener el producto alejado de
los desagles y de las aguas superficiales y subterraneas.
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico liquido
Color incolor
Olor caracteristico

Punto de fusién/punto de congelacién

no determinado

intervalo de ebullicion

Punto de ebullicion o punto inicial de ebullicién e

no determinado

Inflamabilidad

no combustible

Limite superior e inferior de explosividad

LIE: LSE: no determinado

Punto de inflamacién

no es aplicable

Temperatura de auto-inflamacion

no relevantes

Temperatura de descomposicion

no existen datos disponibles

pH (valor)

no determinado

Viscosidad cinematica

no determinado

Solubilidad

Hidrosolubilidad

miscible en cualquier proporcién

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

esta informacién no esta disponible

Presion de vapor

no determinado

Densidad y/o densidad relativa

Densidad

no determinado

Densidad de vapor

las informaciones sobre esta propiedad no estan disponibles

Caracteristicas de las particulas

no relevantes (liquido)

9.2 Otros datos

Informacién relativa a las clases de peligro fisico

clases de peligro conforme al SGA (peligros fisicos): no relevan-
tes
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Otras caracteristicas de seguridad

Miscibilidad Completamente miscible con agua.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reactividad
Este material no es reactivo bajo condiciones ambientales normales.

Estabilidad quimica
El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de temperatura y presion durante su
almacenamiento y manipulacion.

Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones violentas posibles con: Los comparieros de reaccién del agua generalmente conocidos.

Condiciones que deben evitarse
No se conocen condiciones particulares que deban evitarse.

Materiales incompatibles
Comburentes.

Productos de descomposicion peligrosos

No se conocen productos de descomposicion peligrosos que se puedan anticipar razonablemente como resultado del uso, el al-
macenamiento, el vertido y el calentamiento. Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

11.1

Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
No se dispone de datos de ensayo sobre la propia mezcla.

Procedimientos de clasificacién
La clasificacion de la mezcla estd basada en los componentes (formula de adicién).

Clasificacion conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
Esta mezcla no reline los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.

Toxicidad aguda
No se clasificara como toxicidad aguda.

- estimacién de la toxicidad aguda (ETA)

Via de exposicion ETA
Oral >2.000 MYy g
Cutanea >2.000 M9Y\q
Inhalacion: polvo/niebla >5 M9/ /4h

Corrosion o irritacion cutanea
No se clasificara como corrosivo/irritante para la piel. El producto no esta clasificado como corrosivo segun el limite de concen-
tracién especifico (SCL) aplicable.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
No se clasificara como causante de lesiones oculares graves o como irritante ocular.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
No se clasificara como sensibilizante respiratoria o sensibilizante cutanea.
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasificard como mutédgeno en células germinales.

Carcinogenicidad
No se clasificara como carcinégeno.

Toxicidad para la reproduccion
No se clasificara como téxico para la reproduccién.

Toxicidad especifica en determinados érganos - exposicién Unica
No se clasifica como téxico especifico en determinados érganos (exposicion unica).

Toxicidad especifica en determinados érganos - exposicion repetida
No se clasifica como toxico especifico en determinados 6rganos (exposicion repetida).
Peligro por aspiracion
No se clasifica como peligroso en caso de aspiracén.
11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracion de = 0,1%.

Otros datos
No hay informacién adicional.

SECCION 12. Informacion ecologica
12.1 Toxicidad

No se clasificara como peligroso para el medio ambiente acuatico.
122 Persistencia y degradabilidad
Biodegradacién

Las sustancias relevantes de la mezcla son facilmente biodegradable.

12.3 Potencial de bioacumulacion
No se dispone de datos.

124 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concentraciéon de = 0,1%.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina
No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracion de = 0,1%.

12.7 Otros efectos adversos
No se dispone de datos.
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Informacién pertinente para el tratamiento de las aguas residuales
No tirar los residuos por el desaglie. Evitar su liberacién al medio ambiente.

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Envases completamente vacios pueden ser reciclados. Manipular los envases contaminados de la misma forma que la sustan-
cia.

Observaciones

Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes. Los residuos se deben clasificar en las categorias
aceptadas por los centros locales o nacionales de tratamiento de residuos.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

141 Numero ONU o numero ID no esta sometido a las reglamentaciones de transporte
14.2 Designacion oficial de transporte de las no relevantes
Naciones Unidas
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte ninguno
14.4 Grupo de embalaje no asignado
14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al reglamento para

el transporte de mercancias peligrosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No hay informacién adicional.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No existen datos disponibles.

Informacion adicional para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas
Codigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - informacion adicional
No esta sometido al IMDG.

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - informacion adicional
No esta sometido a la OACI-IATA.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

Disposiciones pertinentes de la Union Europea (UE)
Lista de sustancias sujetas a autorizacion (REACH, Anexo XIV) / SVHC - lista de candidatos

No relevantes.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso Ill)

Sustancia peligrosa/categorias de peligro Cantidades umbral (en toneladas) de aplica- Notas

cion de los requisitos de nivel inferior e su-
perior

no asignado
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15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
El proveedor no ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de esta mezcla.

SECCION 16. Otra informacion

Revision

Fecha de emisién: 25.10.2023. Numero de la version: 1.0.

Abreviaturas y los acronimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al transporte
internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packa-
ging) de sustancias y mezclas
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/DGR)
DMEL Derived Minimal Effect Level (nivel derivado con efecto minimo)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
ED Alterador endocrino
ETA Estimacién de la Toxicidad Aguda
IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias
peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
LIE Limite inferior de explosividad (LIE)
LSE Limite superior de explosividad (LSE)
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
OACI Organisation de I'Aviation Civile International
PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracion prevista sin efecto)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y restric-
cién de las sustancias y preparados quimicos9
RID Reéglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamento referen-
te al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)
SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y LeJtiq(;Jetado de sustancias quimicas" elaborado por Naciones
nidas
SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packaging) de sustan-
cias y mezclas. Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE.

Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR). Reglamento referente al transporte
internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG).
Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas por

aire).
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Procedimientos de clasificacion

Propiedades fisicas y quimicas: La clasificacion esta basada en la mezcla sometida a ensayo.
Peligros para la salud humana, Peligros para el medio ambiente: La clasificacion de la mezcla esta basada en los componentes
(férmula de adicion).

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacién se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusivamente a es-
te producto. Debido a que no se ha clasificado como peligroso conforme la normativa clp, este producto no esta obligado a in-
corporar una ficha de datos de seguridad, a la que se refiere el articulo 31 del reglamento REACH. este documento se ofrece de
modo voluntario y adicional con el objetivo de ofrecer informacion general sobre seguridad.
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