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MEDIA COOLING KIT (38070) Y MEDIA WARMING KIT (38080), MEDIA WARMING KIT FOR OPEN

SYSTEM (38090)

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o mezcla y del fabricante

1.1.Identificacion del producto

Forma del producto
Nombre del producto

Cadigo del producto

Mezcla

MEDIA COOLING KIT - MEDIA WARMING KIT — MEDIA
WARMING KIT FOR OS

38070 - 38080 - 38090

1.2.Usos pertinentes identificados de la sustancia/mezclay usos desaconsejados

Uso de la mezcla/sustancia

Usos desaconsejados
1.3. Datos del proveedor

Compaiia

Teléfono
Fax
Email del contacto

1.4.Teléfono de emergencia

Teléfono

Medios de criopeservacion de embriones y ovocitos.
Solo para uso profesional.
Usos no incluidos en los usos aconsejados.

Vecmedical Spain, S.L.

Pol. Ind. Can Milans, nave 9
08110 Montcada | Reixac
Barcelona — Espafia

+34 935725015

+34 935725013
vecmedical@vecmedical.com

+34 935725015 (Vecmedical Espafa)

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1.Clasificacién de la sustancia o la mezcla

Clasificaciéon de acuerdo con la Directiva Europea 93/42/CEE
Producto Sanitario, Clase Il segun la regla 13.

Clasificacién de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008 [CLP]

No clasificacion.

2.2.Elementos etiqueta

Etiquetado de acuerdo con la norma UNE-EN ISO 15223-1:2022

Simbolo

Descripcién

®

Simbolo “NO REUTILIZAR”

[

Simbolo “NO REESTERILIZAR”
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Simbolo “FECHA DE CADUCIDAD”

LOT Simbolo “CODIGO DE LOTE”
Simbolo “ESTERIL” incluyendo el “METODO DE
STERILE A_l ESTERILIZACION” (por Filtracion)
Simbolo “UN SOLO SISTEMA DE BARRERA
ESTERIL”
REF Simbolo “NUMERO DE CATALOGO”

Simbolo “PRECAUCION”.

[E_:' Simbolo para “CONSULTENSE LAS

INSTRUCCIONES DE USO”

Simbolo para “TEMPERATURA
MAXIMA/MINIMA”
I .
.--;,TH-H Simbolo “MANTENGASE FUERA DE LA LUZ
""."'-\ DEL SOL”

Simbolo “FABRICANTE”

Simbolo “NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA

ﬂ Simbolo “FECHA DE FABRICACION”

DANADO”
MD Simbolo “PRODUCTO SANITARIO”
uDI Simbolo “IDENTIFICADOR UNICO DE
PRODUCTO”

2.3. Otros peligros Ninguno

SECCION 3. Composicion e informacion de los componentes de la sustancia / mezcla

3.1. Sustancia
No aplicable.
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3.2. Mezcla
Referencia Sustancia
38059 SAFESPEED MEDIA BUFFER SOLUTION
38070

MEDIA COOLING KIT

MEDIA WARMING KIT

38060 SAFESPEED MEDIA WASHING SOLUTION
38061 SAFESPEED MEDIA EQUILIBRATION SOLUTION
38062 SAFESPEED MEDIA VITRIFICATION SOLUTION
38080

38060 SAFESPEED MEDIA WASHING SOLUTION
38063 SAFESPEED MEDIA THAWING SOLUTION
38064 SAFESPEED MEDIA DILUENT SOLUTION
38090

MEDIA WARMING KIT FOR OS (OPEN SYSTEM)

38060 SAFESPEED MEDIA WASHING SOLUTION
38063 (4x) SAFESPEED MEDIA THAWING SOLUTION
38064 SAFESPEED MEDIA DILUENT SOLUTION

SAFESPEED MEDIA BUFFER SOLUTION - 38059

CLASSIFICATION
CODIGO CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
vecmedical | NOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) | PROVEEDOR | FABRICANTE
1272/2008
PHOSPATE BUFFERED o No es una sustancia | PBS D8662-
03527 SALINE 90 - 100% 0 mezcla peligrosa. 500ML SIGMA
HYDROXYPROPYL o No es una sustancia | HPC 435007-
03528 CELLULOSE 9004-64-2 <0,1% 0 mezcla peligrosa. | 100G ALDRICH
No es una sustancia | Na-Pyr P4562-
- - 0,
03534 PIRUVATO DE SODIO 113-24-6 <0,1% 0 mezcla peligrosa. 5G SIGMA
No es una sustancia | Sacarosa
- - 0,
03531 SACAROSA 57-50-1 <0,5% o0 mezcla peligrosa. 84097-250G SIGMA
SAFESPEED MEDIA WASHING SOLUTION - 38060
CLASSIFICATION
CODIGO o CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
Vecmedical | VOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) | PROVEEDOR | FABRICANTE
1272/2008
38059 BUFFER SOLUTION 90 — 100%
No es una sustancia | PHENOL RED | SIGMA-
- - 0,
03535 ROJO DE FENOL 143-74-8 <0,1% 0 mezcla peligrosa. P3532-5G ALDRICH
SOLUCION DE SOSA o NaOH S2770-
03549 CAUSTICA 1310-73-2 <0,1% 100ML SIGMA
SAFESPEED MEDIA EQUILIBRATION SOLUTION - 38061
CLASSIFICATION
CODIGO o CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
Vecmedical | NOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) PROVEEDOR | TABRICANTE
1272/2008
38059 BUFFER SOLUTION 90 — 100%
EG 03750- HONEYWEL
- - 0,
03529 ETILENGLICOL 107-21-1 7.5% 2E0ML L
- No es una sustancia | DMSO D2650-
- - 0,
03530 DIMETILSULFOXIDO 67-68-5 7.5% 0 mezcla peligrosa. 100ML SIGMA
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No es una sustancia | PHENOL RED | SIGMA-
03535 ROJO DE FENOL 143-74-8 <0.1% 0 mezcla peligrosa. | P3532-5G ALDRICH
SOLUCION ACIDO o HCI H9892-
03550 HIDROCLORICO 7647-01-0 <0,1% 100ML SIGMA
SAFESPEED MEDIA VITRIFICATION SOLUTION - 38062
CLASSIFICATION
CODIGO o CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
Vecmedical | NOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) | PROVEEDOR | FABRICANTE
1272/2008
38059 BUFFER SOLUTION 90 — 100%
EG 03750- HONEYWEL
- - 0,
03529 ETILENGLICOL 107-21-1 15% 250ML L
P No es una sustancia | DMSO D2650-
- - 0,
03530 DIMETILSULFOXIDO 67-68-5 15% 0 mezcla peligrosa. 100ML SIGMA
No es una sustancia | Sacarosa
03531 SACAROSA 57-50-1 0,5M o mezcla peligrosa. 84097-250G SIGMA
No es una sustancia | PHENOL RED | SIGMA-
- - 0,
03535 ROJO DE FENOL 143-74-8 <0.1% 0 mezcla peligrosa. P3532-5G ALDRICH
SOLUCION ACIDO HCI H9892-
03550 HIDROCLORICO 7647-01-0 <0,1% 100ML SIGMA
SAFESPEED MEDIA THAWING SOLUTION - 38063
CLASSIFICATION
CODIGO CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
vecmedical | NOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) | PROVEEDOR | FABRICANTE
1272/2008
38059 BUFFER SOLUTION 90 — 100%
03531 No es una sustancia | Sacarosa
SACAROSA 57-50-1 M 0 mezcla peligrosa. | 84097-250G SIGMA
03535 o No es una sustancia | PHENOL RED | SIGMA-
ROJO DE FENOL 143-74-8 <0.1% 0 mezcla peligrosa. | P3532-5G ALDRICH
SOLUCION DE SOSA NaOH S2770-
03549 CAUSTICA 1310-73-2 <0,1% 100ML SIGMA
SAFESPEED MEDIA DILUENT SOLUTION - 38064
CLASSIFICATION
CODIGO CONCENTRACI ACCORDING TO REFERENCIA
vecmedical | NOMBRE N°CAS ON REGULATION (EC) | PROVEEDOR | FABRICANTE
1272/2008
38059 BUFFER SOLUTION 90 — 100%
03531 No es una sustancia | Sacarosa
SACAROSA 57-50-1 0.5M 0 mezcla peligrosa. | 84097-250G SIGMA
03535 o No es una sustancia | PHENOL RED | SIGMA-
ROJO DE FENOL 143-74-8 <0.1% 0 mezcla peligrosa. | P3532-5G ALDRICH
SOLUCION DE SOSA NaOH S2770-
03549 CAUSTICA 1310-73-2 <0,1% 100ML SIGMA

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado
No es necesario un tratamiento especifico, ya que no es probable que este material sea peligroso por
inhalacion.
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En caso de contacto con la piel
No toxico. Eliminar lavando con jabén y mucha agua.

En caso de contacto con los 0jos
Lavarse abundantemente los ojos con agua como medida de precaucion.

Por ingestion
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona inconsciente. Enguaje la boca con agua.

4.2.Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se espera que presente un peligro significativo en las condiciones previstas de uso normal.

4.3.Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
Sin datos disponibles.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios
5.1.Medios de extincion
Medios extinsion apropiados
La sustancia / mezcla no se quemara. En caso de incendio en los alrededores, utilizar un agente de

extincién apropiado.

Medios extinsiéon no apropiados
Sin datos disponibles.

5.2.Peligros especificos derivados de la sustancia / mezcla
Sin datos disponibles.

5.3.Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Usar un aparato de respiracion autébnomo para la lucha contra el fuego si es necesario.

SECCION 6. Medida en caso de vertido accidental

6.1.Precauciones personales, equipo de proteccidon y procedimientos de emergencia
No se requieren precauciones, ni procedimientos especiales.
Respecto al equipo de proteccion, seccion 8.

6.2.Precauciones relativas al medioambiente
No se requieren precauciones especiales. Aln asi, se sugiere su desecho por un gestor de residuos.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza.
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su eliminacién. Mantener una limpieza del
espacio de trabajo adecuada.

6.4.Referencia a otras secciones
Ver también secciones 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
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7.1.Precauciones para una manipulacion segura
Debe garantizarse la cadena de frio, durante la manipulacién y almacenamiento. La temperatura
necesaria es de 2-8°C.

7.2.Condiciones de almacenamiento seguro, incluidos posibles incompatibilidades
Se deben almacenar las soluciones en su vial original, sin abrir y refrigerar a una temperatura entre 2-
8°C protegido de la luz (solar). No se debe utilizar las soluciones que no han sido almacenadas bajo
estas condiciones. Cuando se almacena segun las indicaciones del fabricante el producto es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del vial.
No congelar antes de su uso.
Para evitar problemas de contaminacion, se debera utilizar técnicas asépticas de manipulacién.
No utilizar y descartar el producto si ha pasado su fecha de caducidad.
No reesterilizar.
No reutilizar. El producto es para un solo uso y no para ser reutilizado debido al riesgo de
contaminacion.

7.3.Usos especificos finales
Consulte las instrucciones de uso entregadas con el producto.

SECCION 8. Controles de proteccién / proteccién individual

8.1.Parametros de control
Informacién adicional no disponible.

8.2.Controles de la exposicién

Controles técnicos apropiados
Deben seguirse las instrucciones generales de la empresa/instalacion donde se manipule.

Proteccién personal
No se requiere ninguna proteccién especial para la manipulacién de dicho producto.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1.Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

a) Aspecto Forma: Liquida

Color: amarillo / rosa
b) Olor Sin datos disponibles
¢) Umbral olfativo Sin datos disponibles
d) pH 7.2-7.6

e) Punto de fusién / punto
de congelacion

f)  Punto inicial de
ebullicon e intervalo de
ebullicén

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Fecha Apl.: 06-07-2023

g) Punto de inflamacion Sin datos disponibles
h) Tasa de evaporacion Sin datos disponibles
i) Inflamabilidad (sélido, No inflamable
gas)
j) Inflamabilidad Sin datos disponibles
superior/inferior o
limites explosivos
k) Presion de vapor Sin datos disponibles
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I) Densidad de vapor Sin datos disponibles
m) Densidad relativa Sin datos disponibles
n) Solubilidad en agua Altamente soluble en agua

0) Coeficiente de reparto Sin datos disponibles
n-octonal agua

p) Temperatura de Sin datos disponibles
autoinflamacion

g) Temperatura de Fuera del rango de almacenamiento 2-8°C
descomposicién

r) Viscosidad Sin datos disponibles

s) Propiedades explosivas  Sin datos disponibles

t) Propiedades Sin datos disponibles
comburentes

9.2.Otra informacién de seguridad
Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Sin datos disponibles.

10.2. Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas (2-8°C).

10.3. Posibles reacciones peligrosas
Sin datos disponibles.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Sin datos disponibles.

10.5. Materiales incompatibles
Agentes oxidantes fuertes.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Otros productos de descomposicion peligrosos — Sin datos disponibles.

Productos de descomposicion peligrosos formafos en condiciones de incendio. — Oxidos de

carbono.

10.7. Caducidad / vida Util
12 meses después de la fecha fabricacién

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1. Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Sin datos disponibles. Amplios datos de los Ensayos de Embriones de Raton han demostrado que

el medio no es toéxico.

Corrosion o irratacion cutaneas
Sin datos disponibles.
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Lesiones o irritacion ocular grave
Sin datos disponibles.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sin datos disponibles.

Mutagenicidad en células germinales
Sin datos disponibles.

Carcinogenicidad
Sin datos disponibles.

Toxicidad parala reproduccion
Sin datos disponibles.

Toxicidad especifica en determinados érganos — exposicion Unica

Sin datos disponibles.

Toxicidad especifica en determinados érganos — exposiciones repetidas

Sin datos disponibles.

Peligro de aspiracion
Sin datos disponibles.

Informacion adicional

En la actualidad, la literatura de investigacion Clinica indica que los efectos a largo plazo de la
vitrificacion en los ovocitos y los embriones, y en los bebés nacidos tras emplear este método de

criopreservacion siguen siendo desconocidos.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
Sin datos disponibles.

12.2. Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles.

12.3. Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
Informacién adicional no disponible.

12.6. Otros efectos adversos
Sin datos disponibles.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
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Producto

Desechar el producto como soluciones residuales y no reutilizables.
No se requieren precauciones especiales. AUn asi, se sugiere su desecho por un gestor de

residuos.

Envases

Desechar los contenedores y el empaquetado igual que esta indicado para contenedores con

soluciones dentro.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1. NOmero ONU
ADR/RID: - IMDG: -

14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas
ADR/RID: Mercancia no peligrosa
IMDG: Mercancia no peligrosa
IATA: Mercancia no peligrosa

14.3. Clase(s) de peligro para el trasporte
ADR/RID: - IMDG: -

14.4. Grupo de embalaje
ADR/RID: - IMDG: -

14.5. Peligros para el medio ambiente
ADR/RID: no IMDG contaminante marino:
no

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

IATA:

IATA:

IATA:

IATA:

no

Mantener la cadena de frio (2-8°C). Se sugiere realizar el transporte con hielo seco y caja de porex.

Ademas, de utilizar etiquetas identificativas de frio, y envio fragil.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificos

para la sustancia o la mezcla

Directiva Europea 93/42 y Reglamento Europeo 2017/745 sobre productos sanitarios

Reglamento (UE) 2015/830 de la Comision, de 28 de mayo de 2015, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH)

15.2.'Evaluacion de la seguridad quimica

Para este producto no se ha llevado a cabo una evaluacion de la seguridad quimica.
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SECCION 16. Otra informacion

Esta informacién se basa en nuestros conocimientos actuales y tiene por objeto describir el
producto a efectos de salud, seguridad y requisitos medioambientales Uinicamente. Por lo tanto, no
representa ninguna garantia de las propiedades del producto.




