FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Numero de referencia del documento: MSDSMonoRhesus + K LORNE
Numero de publicacién: 10/09/2015

DE ACUERDO CON LAS REGLAMENTACIONES CE 1907/2006 (REACH), LABORATORIES
1272/2008 (CLP) y 2015/830

1. SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA / MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD /
EMPRESA

1.1 Identificador de producto

Cadigo (s) de producto y nombre del product
690 Reactivo monoclonal anti-C 691 Reactivo
monoclonal anti-E 692 Reactivo monoclonal
anti-c 693 Reactivo monoclonal anti-e
700 Reactivo monoclonal Anti-C + D + E
Reactivo monoclonal 760 Anti-K
Mezcla
Mezcla
Una solucion que contiene clones especificos
(anticuerpos derivados de sobrenadantes de
cultivos de lineas celulares de linfocitos B
humanos productores de anticuerpos), diluida
en una solucién que contiene albimina de suero
bovino, sales tampén y potenciadores.

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o mezcla

y usos desaconsejados

Usos identificados Reactivos de agrupacion sanguinea.
Usos desaconsejados Cualquier otra cosa que no sea la anterior

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Identificacién de la compafiia Lorne Laboratories Ltd
Unidad 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill, Inferior Earley
Berkshire RG6 4UT Reino Unido

Teléfono +44 (0) 0118921 2264
Fax +44 (0) 0118986 4518
Correo electrénico (persona competente) Info@lornelabs.com
1.4 Teléfono de emergencia +44 (0) 0118921 2264
Disponible de 09:00 a 17:00 (GMT)
Idiomas hablados ingles

2. SECCION 2: IDENTIFICACION DE PELIGROS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

2.1.1 Reglamento (CE) No. 1272/2008 (CLP)
No clasificado como peligroso para el
suministro / uso

2.2 Elementos de la etiqueta De acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008 (CLP)
Pictograma (s) de peligro Ninguno asignado

Palabra (s) de advertencia Ninguna asignada
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Declaracion (es) de peligro Ninguna asignada
Declaracion (es) de precaucion Ninguna asignada
2.3 Otros peligros Ninguno conocido.

[ 3. SECCION 3: COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES |

3.2 Mezclas Sustancias en preparados / mezclas Clasificacion CE Reglamento (CE) No 1272/2008 (CLP)

Identidad quimica del %W/ CAS No. EC No. Registro REACH Declaraciones de peligro)
sustancia w No.
Azida de sodio 0.09 26628-22- 247-852-1 AUn no asignado en Acute Tox. 2; H300
8 la cadena de Acuatico Agudo 1;
suministro H400
Aguatic Chronic 1; H410

| 4. SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

+

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Inhalacién Retirar de la exposicién. Saque a la victima al aire libre
y manténgala en reposo en una posicion comoda para
respirar. Manténgase abrigado y en reposo. Obtenga
asesoramiento / atencion médica si te sientes mal.

Contacto con la piel Lave la piel afectada con agua y jabon. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volver a usarla. Si se
desarrolla irritacion (enrojecimiento, erupcion,
ampollas), obtenga atencién médica

Contacto visual Enjuague los ojos con agua durante al menos 15
minutos mientras mantiene los parpados abiertos.
Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil de
hacer. Continlde enjuagando. Si ojo la irritacion persiste,
busque atencién médica.

Ingestion Enjuague la boca. Beber mucha agua. No le dé nada por
via oral a un persona inconsciente. Busque consejo /
atencion médica si no se siente bien.

4.2 Principales sintomas y efectos, ambos agudos
y retrasado Ninguno conocido.

4.3 Indicacion de toda atencion médica inmediata y
se necesita un tratamiento especial Tratar sintomaticamente.
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| 5. SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS |

5.1 Medios de extincién

Medios de extinciéon adecuados No es inflamable. Segin sea apropiado para el fuego
circundante. Agua pulverizada, espuma, seca polvo o
CO2.

Medios de extincidn inadecuados No utilice chorro de agua. El chorro de agua directo

puede propagar el fuego.

5.2 Peligros especiales derivados de la sustancia o
Mezcla La combustién o descomposicion térmica generara
vapores toxicos.

5.3 Consejos para el personal de lucha contra incendios
Combata el fuego con las precauciones habituales
desde una distancia razonable. Los bomberos deben
usar ropa protectora completa, incluido un aparato de
respiracion auténomo. Evite todo contacto. No permita
que la escorrentia de la extincion de incendios ingrese a
los desagiies. o cursos de agua.

| 6. SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL |

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y

procedimientos de emergencia Asegure una ventilacién adecuada. Evite todo contacto.
Asegurar personal adecuado proteccion durante la
eliminacion de derrames. Ver Seccion: 8

6.2 Precauciones ambientales Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Absorber el derrame con un material inerte adecuado y
trasladarlo a un recipiente con tapa para su eliminacion
0 recuperacion. Ventile el area y lave el lugar del
derrame después de recoger el material. Esta completo.
Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.4 Referencia a otras secciones Ver Seccién: 8, 13

| 7. SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO |

7.1 Precauciones para una manipulaciéon Segura
Evite todo contacto. Utilice equipo de proteccion
personal segln sea necesario. Asegure una ventilacion
adecuada. Mantenga una buena higiene industrial.
Lavarse bien las manos después de la manipulacion. La
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ropa contaminada debe limpiarse a fondo.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluida cualquier

Incompatibilidades

Temperatura de almacenamiento

El periodo de conservacion

materiales incompatibles

7.3 Usos especificos finales

Consérvese Unicamente en el envase / paquete original
en un lugar fresco y bien ventilado. Guardar lejos de

LORNE

LABORATORIES

alimentos, bebidas y alimentos para animales.

La temperatura de almacenamiento debe controlarse

entre 2y 8 ° C.

Consérvese Unicamente en el envase / paquete original

en un lugar fresco y bien ventilado.

Ninguno conocido.

Ver secciéon: 1.2

8. SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control

8.1.1 Limites de exposicion ocupacional

(como NaN3)

SUSTANCIA No CAS. LTEL (8hr | LTEL (8 hr TWA | STEL (ppm) STEL Fuente
TWA ppm) mg/m3 (mg/m3)
Azida de sodio 26628-22-8 - 0.1 - 0.3 bien

Fuente: WEL: Limite de exposicién en el lugar de trabajo (UK HSE EH40)

8.1.2 Valor limite bioldgico

8.1.3 PNEC y DNEL

8.2 Controles de exposicién

8.2.1 Controles de ingenieria apropiados

No establecido.

No establecidos.

Asegure una ventilacion adecuada. Buenas practicas de

higiene y limpieza. medidas.

8.2.2 Medidas de proteccién individual, como equipos de proteccién personal (EPI)

Utilice equipo de proteccién personal segin sea
necesario. Evite todo contacto. Mantenga una buena
higiene industrial. Lavese las manos antes de los
descansos y después del trabajo. Mantenga la ropa de
trabajo por separado. Lave la ropa contaminada antes
de volver a usarla. No coma, beba ni fume en el lugar de

trabajo.
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Proteccion para ojos / rostro

Proteccion de la piel

0

Proteccion respiratoria

Peligros térmicos

8.2.3 Controles de exposicion ambiental

Normalmente no es necesario. Recomendado: Use
proteccién para los ojos con proteccién lateral (EN166).

Contacto  directo prolongado: Use  guantes
impermeables (EN374).

Normalmente no es necesario. en caso de falta de
ventilacion, lleve equipo de respiracion adecuado. El
equipo de proteccion respiratoria debe ajustarse a la
norma EN correspondiente

Ninguno anticipado.

Evite su liberacion al medio ambiente.

9. SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas bésicas

Apariencia Ligquido,

Olor

Umbral de olor

pH

Punto de fusién / punto de congelacion

Punto de ebullicion inicial e intervalo de ebulliciéon

Punto de inflamacion
Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (sélido, gas)

Color pajizo

No establecido.
No establecido.
7

No establecido.
No establecido.
No establecido.
No establecido.
No establecido.

Limites superior / inferior de inflamabilidad o explosién No aplicable.

Presion de vapor

Densidad de vapor

Densidad relativa

Solubilidad (es)

Coeficiente de reparto n-octanol / agua
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Viscosidad

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

9.2 Otra informacién

No establecido.
No establecido.
No establecido.
Miscible con agua.
No establecido.
No establecido.
No establecido.
No establecido.
No explosivo

No oxidante.

Ninguno conocido.

LORNE

LABORATORIES
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| 10. SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad Estable en condiciones normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable durante 24 meses después de la fecha de
produccién cuando se almacena entre 2 'y 8 °C.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas Ninguno conocido. No se producird una polimerizacién
peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse Mantener alejado del calor, fuentes de ignicién y luz solar
directa.

10.5 Materiales incompatibles Acidos fuertes.

10.6 Productos de descomposicidon peligrosos La combustion o la descomposicién térmica generaran
vapores téxicos.

11. SECTION 11: TOXICOLOGICAL INFORMATION

11.1 Informacidn sobre efectos toxicoldgicos (Sustancias en preparados / mezclas)
Toxicidad aguda

Ingestion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion. Calculo estimado de la mezcla
de toxicidad aguda: LD50> 5000 mg / kg bw / dia

Inhalacioén A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion. Calculo de la estimacién de
toxicidad aguda de la mezcla: LD50> 20 mg/ |.

Contacto con la piel A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacién. Calculo estimado de la mezcla
de toxicidad aguda: LD50> 2000 mg / kg bw / dia

Corrosion o irritacion cutaneas A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacién.

Lesiones o irritacién ocular graves A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacién.

Mutagenicidad en células germinales A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.

Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacién.

Toxicidad para la reproduccién A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los

criterios de clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados

drganos (STOT) - exposicion Gnica A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacién.

Toxicidad especifica en determinados

drganos (STOT) - exposicion repetida A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los

criterios de clasificacion.
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11.2 Otrainformacién Ninguno conocido.

| 12. SECTION 12: ECOLOGICAL INFORMATION

12.1 Toxicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion. LC50 estimada (96 horas)
Peces> 100 mg/|

12.2 Persistencia y degradabilidad No establecido. Se espera que algunos de los
ingredientes sean resistentes a biodegradacion.

12.3 potencial bioacumulativo No establecido. Se prevé que sea poco probable.

12.4 Movilidad en el suelo El producto tiene una alta movilidad en el suelo. Miscible
con agua.

12.5 Resultados de la evaluacion PBT y VPVB  No clasificado como PBT o mPmB. Ninguna de las
sustancias de este producto cumple con los criterios
para ser considerada una sustancia PBT o mPmB.

12.6 Otros efectos adversos Ninguno conocido.

13. SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos Elimine el contenido de acuerdo con la legislacion local,
estatal o nacional.

13.2 Informacién adicional Los envases vacios pueden contener residuos
peligrosos. Los contenedores deben ser eliminados por
incineracion lo antes posible.

14. SECTION 14: TRANSPORT INFORMATION

No clasificado segun las "Recomendaciones sobre el transporte de mercancias peligrosas" de las Naciones

Unidas.
ADR/RID IMDG IATA/ICAO

14.1 Nimero ONU. Ninguno asignado. Ninguno asignado. Ninguno asighado.
14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas Ninguno asignado. Ninguno asignado. Ninguno asignado.
14.3 Clase (s) de peligro para el transporte Ninguna asignada. Ninguno asignado. Ninguno asignado.
14.4 Grupo de embalaje Ninguno asignado. Ninguno asignado. Ninguno asignado.
14.5 Peligros para el medio ambiente No clasificado. No clasificado. No clasificado.
14.6 Precauciones especiales para el usuario Ver seccion: 2
14.7 Transporte a granel de acuerdo con el Anexo Il de
MARPOL73 /78y el codigo IBC No se aplica. No aplica. No aplica.
14.8 Informacién adicional Ninguna.

15. SECTION 15: REGULATORY INFORMATION

15.1 Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas parala
sustancia o Mezcla

15.1.1 Regulaciones de la UE
Autorizaciones y / o restricciones de uso Ninguna.

15.1.2 Regulaciones nacionales
Alemania Clase de peligro para el agua: 1

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica Ninguna.
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| 16. SECCION 16: OTRA INFORMACION

Las siguientes secciones contienen revisiones o declaraciones nuevas: 1-16.

Referencias: Ficha de datos de seguridad existente (SDS). Registro ECHA existente para azida sédica (nUmero CAS
26628-22-8).

Esta hoja de datos de seguridad se prepar6 de acuerdo con el Reglamento CE (CE) 1907/2006 (REACH), 1272/2008
(CLP) y 2015/830.

LEYENDA

Limite de exposicion a largo plazo LTEL
Limite de exposicion a corto plazo STEL
Nivel sin efecto derivado de DNEL
Concentracion prevista sin efecto de PNEC
persistente, bioacumulativo y toxico PBT
vPVvB: muy persistente y muy toxico vPVT
Organizacién de la para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos OCDE

Consejos de capacitacion: Se deben tener en cuenta los procedimientos de trabajo involucrados y el grado potencial de
exposicién, ya que pueden determinar si se requiere un mayor nivel de proteccion.

Descargos de responsabilidad

Se insta a los clientes a asegurarse de que el producto sea totalmente adecuado para su propio propésito. Es
responsabilidad de los clientes asegurarse de que se lleve a cabo una evaluacion adecuada y suficiente de los riesgos
creados por el uso del producto. El uso del reactivo y la interpretacion de los resultados deben ser realizados por personal
debidamente capacitado y calificado de acuerdo con los requisitos del pais donde se utiliza el reactivo.

Se cree que la informacidn contenida en esta publicacién o que se proporcione a los Usuarios es precisa y se proporciona
de buena fe, pero los Usuarios deben asegurarse de la idoneidad del producto para su propio propdésito particular. Lorne
Laboratories Ltd no ofrece ninguna garantia en cuanto a la idoneidad del producto para un propdsito en particular y
cualquier garantia o condicion implicita (legal o de otro tipo) esta excluida, excepto en la medida en que la ley impida la
exclusion. Lorne Laboratories Ltd no acepta ninguna responsabilidad por pérdidas o dafios (que no sean los derivados de
la muerte o lesiones personales causadas por un producto defectuoso, si se prueba), que resulten de la confianza en esta
informacién. No se puede asumir la libertad bajo patentes, derechos de autor y disefios.

Anexo de la ficha de datos de seguridad ampliada (eSDS)
No aplica

Fecha de primera emisién
21 de agosto de 2001



