ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

Ficha de Datos de Seguridad (FDSM)
Ficha de dados de seguranca (MSDS)

Segun el Reglamento CE N° 1907/2006 (REACH), modificada por 2015/830 UE /

Conforme regulamento CE n.° 1907/2006 (REACH), alterada pelo 2015/830 UE

NUmero de version: 4
/
NUmero da versao: 4
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/
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

1) Identificacion de la substancia/ Preparado y de la empresa/

Identificacdo da substancia / Preparacdo e empresa

a) Fabricante/ proveedor /
Fabricante / Fornecedor

Antitoxin GmbH

Industriestrasse 88

69245 Bammental, Alemania / Alemanha
Teléfono / Telefone +49 (0) 6223 /8661 0
Fax / Fax +49 (0) 6223/ 8661 13

b) Informacién sobre el producto/
Informacdes do produto:

Esta FDSM es valida para los siguientes productos /
Esta MSDS é valida para os seguintes produtos:

nombre del producto [ nome do produto Numero de articulo / nimero do item
i) Anti-H (A2) monoclonal IgM (mouse) OrthoClone 690091A
Anti-D (RH1) monoclonal IgM (human) 690121A
Anti-C" (RH8) monoclonal IgM (human) OrthoClone 690221A
Anti-C (RH2) monoclonal IgM (human) OrthoClone 690211A
Anti-c (RH4) monoclonal IgM (human) OrthoClone 690281A
Anti-E (RH3) monoclonal IgM (human) OrthoClone 690321A
Anti-E (RH3) monoclonal IgM (human) 690291A
Anti-e (RH5) monoclonal IgM (human OrthoClone 690361A
Anti-CDE  (RH1,2,3) monoclonal IgM+IgG (human) OrthoClone 690141A
Anti-Kell  (KEL1) monoclonal IgM (human) OrthoClone 690461A
Anti-P, monoclonal IgM (mouse) OrthoClone 691181A
Anti-N (MNS2) monoclonal IgM (mouse) OrthoClone 690401A
Anti-S (MNS3) monoclonal IgM (human) OrthoClone 691241A
i) Anti-K Coombsreactive 690482A
Anti-Lua Coombsreactive 690612A
Anti-Lub Coombsreactive 690622A
Anti-Kpa Coombsreactive 690652A
Anti-Xga Coombsreactive 690632A
iii) Control-solution for monoclonal reagents 05.147-10

c) Aplicacion /
Aplicacéo

i) Sueros para la deteccion de los antigenos de grupos sanguineo mencionados anteriormente por medio
de las técnicas especificadas en las Instrucciones de Utilizacion.
Solo para DIAGNOSTICO IN-VITRO y uso exclusivo por parte de personal técnico cualificado.

Soros de teste para a dete¢do dos antigénios do grupo sanguineo acima mencionados através
das técnicas especificadas no folheto informativo.
Para DIAGNOSTICO IN-VITRO e uso apenas por parte de pessoal qualificado e técnico.

ii) consulte i) / consulte i)

iif) Como solucion de control para sueros monoclonales por medio de las técnicas especificadas en
el prospecto. Solo para DIAGNOSTICO IN VITRO y uso por parte de personal cualificado y con
formacion.

Como solugdo de controlo para soros monoclonais através das técnicas en especificadas no folheto
informativo. Para DIAGNOSTICO IN -VITRO e uso apenas por parte de pessoal qualificadoe e com
formacao.
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

d) Informacién principal /
Informac@es principais

e nimero de registro / nimero de registo -

o restricciones / restricbes -

2) Composicion / Informacion sobre los componentes /
Composicéo / Informacfes sobre os componentes

a) Los productos contienen /

Os produtos contém:;

i) sobrenadantes de cultivo celular de lineas de células de hibridomas, cloruro sédico, macromoléculas,
albumina bovina, < 0,1 % de acida sédica.

sobrenadantes de culturas celulares de linhas de hibridomas, cloreto de sdédio, macromoléculas,
albumina bovina, azida de sédio a < 0,1%.
ii) suero humano, cloruro sédico, macromoléculas, albimina bovina, <0,1 % de acida sddica

soro humano, cloreto de sédio, macromoléculas, albumina bovina, azida de sédio a < 0,1%

i) cloruro sddico, macromoléculas, albumina bovina, <0,1 % de acida sddica y un bajo contenido de
proteinas

cloreto de sédio, macromoléculas, albumina bovina, azida de sodio a < 0,1% e baixo teor de proteina

b) Componentes peligrosos /
Componentes perigosos:

Descripcién / Descrigao N° CE /N° CE N°-CAS / N°-CAS Concentracion / Concentracéo
acida sodica / azida de sodio 247-852-1 26628-22-8 <0,1% (p/v) /<0,1% (p/p)

Clasificacion / Categorizagéo

H: 300+310, 410

EUH: 032

P: 273, 280, 301+310+330, 302+352, 405

La acida sodica no esta sujeta a requerimientos de etiquetado cuando la concentracién en el producto
es inferior al 0,1% de su peso.

A azida de sédio ndo esta sujeita a normas de etiquetagem quando o produto tem uma concentracao
inferior a 0,1% por peso.

3) Identificacion de peligros /
Identificacdo dos perigos

No se identifica como peligroso definidos por la version actual del Reglamento UE 1272/2008.

Sem produtos perigosos conforme definido pela versédo atual do Regulamento da UE 1272/2008.
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

4) Primeros auxilios /
Primeiros socorros
a) en caso de inhalacion: no aplica
em caso de inalacéo: nao aplicavel

b) en caso de ingestion: Lavar la boca con abundante agua y beber mucha agua.

Avisar inmediatamente a un médico en caso de sentirse indispuesto
em caso de ingestao: Lavar a boca cuidadosamente e beber muita agua.
Caso sinta indisposi¢céo, contacte um médico.

c) en caso de contacto con los 0jos:  Enjuaguese los ojos con cuidadosamente con una solucién para el
lavado ocular.

En caso de problemas, avisar inmediatamente a un oftalmélogo.
em caso de contacto com os olhos: Enxaguar cuidadosamente os olhos com colirio.
Caso tenha problemas, contacte um médico.

d) en caso de contacto con la piel: Lave la zona afectada con un jabdn antibacteriano y agua tibia
durante varios minutos. Quitar inmediatamente la ropa
contaminada y desecharla (autoclave).

En caso de problemas, avisar inmediatamente a un médico.
em caso de contacto com a pele: Lavar a area afetada com sabao antibacteriano e agua morna
durante alguns minutos. Retirar a roupa contaminada e elimina-la
(autoclave).
Caso tenha problemas, contacte um médico.
5) Medidas de lucha contra incendios /

Medidas de combate a incéndio

a) medios de extincién adecuados: seleccionar en funcion de la situacién (materiales de alrededor)

meios de extingdo adequados: selecione consoante a situagdo (materiais circundantes)

b) peligros especiales: ninguno

perigos especiais: nenhum
6) Medidas atomar en caso de vertido accidental /

Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

a) precauciones personales: Evitar el contacto con la piel y los ojos.

precaucdes individuais: Evitar qualquer contacto com a pele e com os olhos.

b) medidas para la proteccion del medio ambiente:  Evitar que penetre en el aguas subterrdneas, aguas
superficiales o alcantarillado en grandes cantidades

medidas de protecdo ambiental: Impedir a entrada do produto nas dguas subterraneas,
aguas de superficie ou canalizagdes em grandes
quantidades.
c) métodos de limpieza y absorcién: Eliminacion mecénica cuidadosa utilizando pafios o

papel absorbentes. Deseche los pafios con el
material recogido (autoclave).
Desinfecte la zona de trabajo.

procedimentos para absorcéo e limpeza: Remocédo mecanica cuidadosa usando panos ou papel
absorventes. Eliminar os panos com o material
recolhido (autoclave).
Desinfetar a area de trabalho.
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

7) Manipulacion y almacenamiento /
Manuseamento e armazenamento

a)

b)

Manipulacion /
Manuseamento

El material de fabricacion biol6gica debe considerarse como potencialmente infeccioso y debe
manipularse con el debido cuidado. Solo para DIAGNOSTICO IN-VITRO y uso exclusivo por parte
de personal técnico cualificado.

Siga las instrucciones tal como se describen en las Instrucciones de Utilizacion.

O material produzido biologicamente deve ser considerado como potencialmente infecioso e tratado com
os cuidados adequados. Para DIAGNOSTICO IN-VITRO e uso apenas por parte de pessoal qualificado
e técnico.

Seguir as instrugdes conforme descrito no folheto informativo.

Almacenamiento /
Armazenamento

Mantenga los productos abiertos y sin abrir herméticamente cerrados, almacénelos en +2 a +8, no
congelar.
Siga las instrucciones en el envase e en las Instrucciones de Utilizacion.

Manter os produtos abertos e fechados firmemente selados, armazenados entre +2 e +8 °C, ndo congelar.
Siga as instru¢des na embalagem e nas instrugfes de utilizacao.

8) Controles de exposicién / Proteccion personal /
Controlo da exposi¢ao / Prote¢ao individual

a)

b)

medidas generales de proteccion e higiene:  Deben cumplirse las reglas de seguridad y las medidas
de precaucion habituales para manipular material
potencialmente infeccioso.

medidas gerais de proteccéo e higiene: Devem seguir-se as regras de segurancga normais e as
medidas de precaucdo para 0 manuseamento de material
potencialmente infecioso.

equipo de proteccion personal /
equipamento de protecéo individual
- proteccion respiratoria: no se necesita
potecdo respiratdria: nao é necessaria
- proteccion de ojos: no se necesita
protecéo ocular: ndo € necesséria
- proteccion de la piel: utilice guantes desechables y ropa de laboratorio
potec¢édo do corpo: usar vestuario de laboratério e luvas descartaveis
- otro equipamiento: botella lavaojos, lavabo con agua y jabdn cerca de

la zona de trabajo.

outro equipamento: colirio, lavatério e sabao perto da area de trabalho
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

9) Propiedades fisicas y quimicas /
Propriedades fisicas e quimicas

- estado fisico / estado fisico:
- color / cor:
- olor / odor:

- valor de pH [ valor de pH:

liquido / liquido
no especificado / n3o especificada
inodoro / inodoro

no determinado / n&o determinado

- punto de ebullicién / congelacién /ponto de ebulicdo / congelacdo: no determinado | ndo determinado

- punto de inflamacion / ponto de inflamag&o: no aplicable [ nao aplicavel

- limite de explosion [ limite de exploséao:

no aplicable [ nao aplicave

- densidad / densidade: no determinado / n&o determinado
- solubilidad en agua / solubilidade em agua: no determinado / n&o determinado
- tasa de evaporacion [ taxa de evaporacao: no determinado / n&o determinado

- viscosidad / viscosidade:

no determinado / ndo determinado

10) Estabilidad y reactividad /
Estabilidade e reatividade

a) estabilidad:

estabilidade:

b) condiciones a evitar:

condicdes a evitar:

C) sustancias a evita:

substancias a evitar:

d) productos de descomposicion peligrosa:

produtos de decomposicéo perigosos:

€) mas informacion:

mais informacdes:

Estos productos permanecen estables en condiciones normales
y si se utilizan del modo descrito en el Instrucciones de
Utilizacion.

Estes produtos sédo estaveis em condi¢fes normais

e se usados conforme o folheto informativo.

altas temperaturas / congelaciéon

temperaturas elevadas / congelamento

sin informacion disponible

nenhuma informacgé&o disponivel

si se utiliza como se indica, no se produce descomposicion

se usado conforme indicado, n&o ocorre decomposi¢éo

sin informacion disponible

nenhuma informacgé&o disponivel
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

11) Informacién toxicolégica/
Informacdes toxicoldgicas

a) toxicidad aguda / toxicidade aguda: sin informacion disponible /
nenhuma informacéo disponivel

b) mas informacion [ mais informacdes:

Los productos deben manipularse con las precauciones apropiadas para el tratamiento de materiales
potencialmente infecciosos. Las sustancias que contiene provocan irritacién en los ojos, la piel y las
vias respiratorias.

No clasificado como producto peligroso.

Os produtos devem ser manuseados com as precau¢des normais para material potencialmente infecioso.
As substancias contidas provocam irritagédo ocular, cutanea e das vias respiratorias.
N&o classificado como produto perigoso.

12) Informacion ecolégica/
Informag¢&o ambiental

sin informacion disponible [ nenhuma informacé&o disponivel

Evitar que penetre en el aguas subterraneas, aguas superficiales o alcantarillado en grandes cantidades.
Al desechar, limpiar con grandes cantidades de agua.

Impedir a entrada do produto nas aguas subterrneas, aguas de superficie ou canalizacfes em grandes
quantidades.
Aquando da eliminacao, lavar com grandes quantidades de agua.

13) Consideraciones relativas a la eliminacion /
Consideracdes relativas a eliminagao

a) producto / produto:

En la unién europea no existen reglamentos normalizados para la eliminaciéon de productos quimicos o
residuos. Los residuos quimicos generalmente se consideran residuos especiales y su eliminacién esta
regulada por los estados miembros de la Unidn Europea mediante las correspondientes leyes y
normativas. En Alemania también estan regulados por los Estados Federales. Recomendamos
contactar con las autoridades responsables o con las empresas acreditadas para la eliminacién de
residuos. Estas os informaréan acerca de la eliminacion de residuos especiales.

N&o existem regulamentagBes europeias uniformizadas para a eliminagdo de quimicos e residuos.
Os residuos quimicos normalmente contam como residuos especiais. A eliminacéo destes Ultimos
€ regulamentada nos paises-membros da CE através de leis e regulamentos correspondentes, e
na Republica Federal da Alemanha também pelos Estados da regido individuais. Recomendamos
que entre em contacto com as autoridades responséaveis ou com as empresas especializadas na
eliminacao de residuos que irdo informa-lo sobre como eliminar residuos especiais.

b) envase / embalagem:

Los materiales de envase no contaminados se deben eliminar con los residuos domésticos o reciclarse.
Los materiales de envase contaminados se deben eliminar conforme al apartado a).

Embalagens ndo contaminadas devem ser eliminadas juntamente com o lixo doméstico ou recicladas.
Embalagens contaminadas devem ser eliminadas conforme descrito na alinea a).
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

14) Informacidn relativa al transporte/
Informacdes relativas ao transporte

transporte terrestre / aéreo: Estos reactivos no estan sujetos a instrucciones de envio.

transporte terrestre / aéreo: Estes reagentes ndo estao sujeitos a instrucdes de transporte.

15) Informacion reglamentaria/
Informac®es regulamentares

Etiquetado conforme con las regulaciones de la UE.
Estos reactivos no estan clasificados de acuerdo con la llamada “GefStoffV” (“GefStoffV” = Directiva sobre
sustancias peligrosas).

Etiguetagem de acordo com as regulamentacées da UE.
Estes reagentes ndo séo classificados pela "GefStoffV” ("GefStoffV” = Legislacao relativa as substancias
perigosas)

Simbolo de material peligroso | Simbolo de material perigoso

- Declaraciones de peligros (Frases H) / Declara¢@es de perigo (Frases H)
- Declaraciones de precaucion (Frases P) / Declaragbes de precaucéo (Frases P)

- Regulaciones alemanas / Regulamentacao alema: agua peligro clase 1
agua perigo classe 1
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ANTITOXIN GmbH, Industriestrasse 88, 69245 Bammental, Germany

16) Otra informacién /
Outras informagdes

Indice de cambios Numero de version: 3  revisién general / adaptacion a la Regulacion 2015/830/UE
Numero de versién: 4  revision general / el cambio de los disefios

Indice de mudanca Numero da versao: 3  revisao geral / adaptacdo ao Regulamento 2015/830/UE
NuUmero da versdo: 4  revisdo geral / alterando os layouts

La informacion contenida en el presente documento se basa en nuestros actuales conocimientos

y se ofrece de forma gratuita. Los productos se describen con respecto a las precauciones de seguridad
adecuadas.

Las propiedades del producto no quedan garantizadas con esta informacién. No se ofrece ninguna
garantia expresa o implicita con respecto a la precisién de los datos ofrecidos.

Se rechaza expresamente cualquier responsabilidad o garantia por posibles pérdidas o dafios que
podrian derivarse de la utilizacién de esta informacion o de los materiales citados.

As informag@es aqui contidas baseiam-se no nosso conhecimento atual e sdo fornecidas gratuitamente.
Os produtos sdo descritos relativamente as precau¢des de seguranca adequadas.

Estas informacdes ndo garantem as propriedades do produto. Nao esta expressa nem implicita nenhuma
garantia relativamente a precisdo dos dados fornecidos.

E expressamente renunciada qualquer responsabilidade ou garantia quanto a possiveis perdas ou danos
provenientes da utilizacdo destas informac¢des ou dos materiais indicados.

explicacion de los peligros (H) / perigo (P) relevantes /
explicacdo de frases de perigo (H) / precaucao (P) relevantes

H 300+310 mortal en caso de ingestién y en contacto con la piel /

mortal por ingestdo e em contato com a pele

H 410 muy téxico para los organismos acuaticos con efectos nocivos duraderos /

muito téxico para organismos aquéticos com efeitos duradouros

EUH 032 produce un gas muy toxico cuando entra en contacto con acidos /

ela produz um gas altamente téxico quando contactado com acido

P 273 evite liberarlo en el medio ambiente /

evitar a libertacdo para o ambiente

P 280 llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién /

usar luvas de proteccéo/vestuéario de proteccao/protecgcéo ocular/proteccao facial.

P 301+310+330 en caso de ingestion: Enjuagar la boca y
Ilame de inmediato a un médico o a un centro de control de

intoxicaciones /

em caso de ingestdo: Enxaguar a boca e
chamar um médico ou um centro de controle de veneno

P 302+352 en caso de contacto con la piel: Lavar con agua y jabén abundantes /

em caso de contacto com a pele: Lavar com agua e sabédo

P405 guardar bajo llave /

guardar bajo llave
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