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Elecsys total PSA

cobas’

o Y/ [T
08791732190* 08791732500 300 cobas e 402
08791732214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

TPSA 10185

Nota

El valor medido de PSA total de una muestra de paciente puede variar
segun el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre
debe indicar el método de determinacion empleado. Los valores de PSA
total de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
analisis, no pueden compararse directamente entre si'y dan lugar a
interpretaciones erroneas por parte del médico. En caso de cambiar el
método de determinacion de PSA total durante el control del tratamiento,
los valores del mismo deben confirmarse en el periodo de transicion
mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Indicaciones de uso

Este ensayo esté destinado a la deteccion cuantitativa in vitro del antigeno
prostatico especifico total (libre y complejado) (tPSA) en suero y plasma
humanos. Junto con el tacto rectal (TR), constituye una ayuda en la
deteccion del cancer de prdstata en los hombres a partir de los 50 afios de
edad. Para el diagnéstico del cancer de prostata debe efectuarse una
biopsia de préstata. El presente test se aplica ademas en mediciones
seriadas del PSA total como ayuda en el manejo de pacientes con céncer.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia _
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” estd previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una glucoproteina con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que, a nivel estructural, esta vinculada
estrechamente a la calicreina glandular y desempefia la funcién de una
serina proteasa.’

La actividad proteolitica del PSA en sangre esta inhibida por la formacion
irreversible de complejos con inhibidores de la proteinasa tales como la
alfa-1-antiquimotripsina y la alfa-2-macroglobulina.2? Ademas de estar
presente en estos complejos, un 10-30 % del PSA sanguineo se encuentra
en su forma libre, aunque es proteoliticamente inactiva.?

Las autopsias han mostrado que el cancer de préstata es bastante comun.
Para los hombres de entre 70-79 afios de edad se obtuvo una incidencia
del 36 -51 %. En su mayoria, estos canceres son indoloros, es decir sin
sintomas, y relativamente benignos.* Esto deberia tenerse en cuenta en el
momento de decidir sobre acciones posteriores en el caso de obtener
resultados elevados de PSA. De todas formas, el cribado de PSA puede
reducir la tasa de mortalidad asociada al cancer de préstata.> Se han
propuesto varios modelos para mejorar la exactitud de la prediccion de las
mediciones de PSA.6

Dado que el PSA también se encuentra en las glandulas parauretrales y
anales, asi como en el tejido mamario y en el cancer de mama, también en
la mujer pueden hallarse bajas concentraciones séricas de PSA. Incluso
tras Léna prostatectomia radical pueden detectarse bajas concentraciones
de PSA.

Los principales campos de aplicacion para la determinacion de PSA son el
seguimiento de la evolucién de pacientes con carcinoma de prostata, asi
como el control de la eficacia del tratamiento hormonal.”8

El éxito del tratamiento se reconoce por el grado en que disminuyen las
concentraciones de PSA hasta alcanzar niveles indetectables como
consecuencia de la radioterapia, la hormonoterapia o la prostatectomia
radical.8

La inflamacién o el trauma de la préstata (p.ej. en casos de retencion

aumento mas 0 menos importante y prolongado de las concentraciones de
PSA.

Los dos anticuerpos monoclonales utilizados en el test Elecsys total PSA
reconocen de forma equimolar PSA y PSA-ACT no fijados en el intervalo
del 10-50 % de PSA libre/PSA total que son los cocientes de PSA libre
observados en la préctica clinica.®

Principio del test
Técnica sandwich. Duracidn total del test: 18 minutos.

= 1.2incubacién: 12 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti-PSA marcado con quelato de
rutenio® forman un complejo sandwich.

= 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2"-bipiridina) rutenio(ll) (Ru(bpy)3’)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack est4 etiquetado como TPSA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1 Anticuerpo anti-PSA~biotina, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-PSA (ratén) 1.5 mg/L; tampén
fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

R2  Anticuerpo anti-PSA~Ru(bpy)3, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-PSA (ratén) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

urinaria o después de tacto rectal, cistoscopia, colonoscopia, biopsia Advertencia

transuretral, tratamiento por laser o ergometria) pueden provocar un L )
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
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Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacidn o erupcion cutanea: Consultar a un

médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.
Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del

sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estén listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir, a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.

Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.
Criterio: pendiente 0.9-1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 24 horas a 20-25 °C; 5 dias a 2-8 °C; 24 semanas a

-20 °C (+ 5 °C). Congelar sdlo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

cobas’

Para evitar posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras y los

calibradores que se sittian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los

reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

- 08838534190, total PSA CalSet II, para 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker para 4 x 3.0 mL o
11731416190, PreciControl Universal para 4 x 3.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL de diluyente para muestras

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

= 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucion de limpieza para el sistema
Realizacion del test
Para garantizar el funcionamiento ptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.
Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.

Calibracion

Trazabilidad: el test Elecsys total PSA ha sido estandarizado frente al
estandar de referencia de Stanford/OMS 96/670 (90 % de PSA-alfa-
antiquimiotripsina + 10 % de PSA libre).10.11.12

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracién una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un cobas e pack registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador.

Elintervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacidn aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Utilice PreciControl Tumor Marker o PreciControl Universal u otros
controles adecuados para los procedimientos rutinarios de control de
calidad.
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Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en ng/mL o pg/L).

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1112 ymol/L o < 65 mg/dL
Hemoglobina < 1.37 mmol/L o < 2200 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o < 1200 ng/mL
Factores reumatoides <1500 Ul/mL

Criterio: recuperacion de + 0.1 ng/mL del valor inicial < 1 ng/mL y de
+ 10 % del valor inicial > 1 ng/mL.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de tPSA de hasta 17000 ng/mL.

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Férmacos anticancerigenos

cobas’

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.006-100 ng/mL (definido por el Limite de Blanco y el maximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Blanco se indican como

< 0.006 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicion se indican
como > 100 ng/mL (o hasta 5000 ng/mL para muestras diluidas al 1:50).

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.006 ng/mL

Limite de Deteccion = 0.010 ng/mL

Limite de Cuantificacion = 0.014 ng/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.

Dilucion

Las muestras con concentraciones de tPSA superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucion a 1:50 (automaticamente por los analizadores o bien de forma
manual). La muestra diluida debe tener una concentracién > 2 ng/mL.
Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de
dilucion.

El software del analizador tiene en cuenta la dilucién automética al calcular
la concentracion de la muestra.

Valores tedricos
Los datos indicados a continuacion fueron establecidos con el test Elecsys

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Es un hecho conocido que, en casos raros, ciertas isoformas de PSA
pueden dar resultados diferentes segun el test empleado. Ocasionalmente
se han publicado resultados de este tipo para pruebas de PSA de diversos
fabricantes. 11213

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Droga Concentracion analizada total PSA en el analizador Elecsys 2010 y pueden ser transferidos, debido
mg/L a la equivalencia técnica, al analizador cobas e 801.

Ciclofosfamida 1000 Valores teor{cos en hombres normales sar?o‘s .
— a) Los estudios efectuados en 2 centros clinicos de Holanda y Alemania
Cisplatino 225 con el test Elecsys total PSA en muestras de suero de 244 hombres sanos

5-Fluorouracilo 500 de varios grupos de edad proporcionaron los siguientes resultados:
Metotrexato 1000 tPSA (ng/mL)
Tamoxifeno 50 Edad (afios) N Mediana Percentil 95
Mitomicina 25 <40 45 0.57 1.4
Carboplatino 1000 40-49 42 0.59 2.0
Etopdsido 400 50-59 107 0.75 3.1
Flutamida 1000 60-69 41 1.65 4.1
Taxol 55 270 9 1.73 4.4
Doxorrubicina 75 b) La distribucion de los resultados de tPSA fue medida en un grupo de

395 hombres sanos normales de 50-94 afios de edad (resultados de un
estudio de los EE.UU.).

El cuadro indicado a continuacién presenta valores de tPSA medidos en un
inmunoanalizador Elecsys 2010:

tPSA (ng/mL)
Edad (afios) N Mediana Percentil 95
50-59 154 0.81 3.89
60-69 131 0.95 5.40
270 110 1.11 6.22
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Valores de tPSA en la deteccion del cdncer de prostata

Se realiz6 un estudio multicéntrico para comprobar la efectividad del uso
conjunto del inmunoandlisis Elecsys total PSA y el tacto rectal (TR) como
ayuda en la deteccion del cancer de prdstata en hombres a partir de los
50 afios de edad.

En el estudio particip6 un total de 1121 hombres incluidos en serie a partir
de 50 afios de edad. La edad media de la cohorte fue de 66.4 afios
(intervalo de confianza del 95 % = 65.9-66.8 afios).

Distribucion de los valores de tPSA segun los resultados de las biopsias y
del tacto rectal

Resultado de la biopsia de prostata: benigno

tPSA (ng/mL)
Resultado de TR N Mediana Minimo Méaximo
Normal 375 5.8 0.4 75.8
Patoldgico 355 49 0.3 29.6
Total 730 5.4 0.3 75.8
Resultado de la biopsia de prostata: maligno

tPSA (ng/mL)
Resultado de TR N Mediana Minimo Méaximo
Normal 146 7.2 2.5 122.1
Patoldgico 245 7.8 05 778.5
Total 391 74 05 778.5

Utilidad del tPSA en la deteccion del cancer de prostata

Segun puede apreciarse en el cuadro de abajo, en esta cohorte de

1121 hombres se detectaron por biopsia 391 casos (34.9 %) de cancer de
préstata. Para un total de 391 pacientes con cancer de préstata se
obtuvieron 245 resultados anormales (62.7 %) con TR mientras que el
inmunoanalizador Elecsys 2010 proporciond 336 resultados de tPSA
superiores a los 4 ng/mL (85.9 %). De los 391 hombres a los que se
diagnosticé cancer, 379 (96.9 %) tuvieron o bien un resultado anormal de
TR o bien un valor de tPSA superior a los 4.0 ng/mL.

El valor predictivo positivo para el andlisis Elecsys total PSA en el
analizador Elecsys 2010 fue de 0.390 usando la concentracion de PSA de
4.0 ng/mL como punto de corte (biopsia maligna de prostata + tPSA

> 4.0 ng/mL: n =336/ tPSA > 4.0 ng/mL: n = 862).

Resultados del tacto rectal y del tPSA referidos a los cénceres de préstata
detectados por biopsia en un grupo de:

1121 hombres a partir de los 50 afios de edad, enviados al urélogo para
evaluacion de la prostata.

Total 2 | psas | psas PSA+ PSA+ PSA-
Y y y y
TR+ e | Y| TR
Numero total 1121 600 862 1037 425 437 175
N° de biopsias 391 245 336 379 202 134 43
malignas de prostata
% de biopsias 349 40.8 39.0 36.5 475 30.7 246
positivas
b) TR anormal
c) valor de tPSA > 4 ng/mL
d) TR normal

e) valor de tPSA < 4 ng/mL

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos del funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

cobas’

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE cv DE Ccv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Suero humano 1 0.0211 | 0.00101 48 |0.00107 5.1
Suero humano 2 0.721 0.0225 341 0.0230 3.2
Suero humano 3 3.95 0.0802 2.0 0.0892 2.3
Suero humano 4 10.6 0.0616 0.6 0.156 1.5
Suero humano 5 49.9 1.43 2.9 1.51 3.0
Suero humano 6 86.6 0.632 0.7 1.28 1.5
Suero humano 7 93.4 4.16 45 419 45
PreciControl TMf1{ 3.85 0.0487 1.3 0.0583 1.5
PreciControl TM2 35.2 0.311 0.9 0.542 1.5
PreciControl U1 0.935 | 0.0135 1.4 0.0159 1.7
PreciControl U2 38.9 0.458 1.2 0.743 1.9
f) TM = Tumor Marker
g) U = Universal

Comparacién de métodos

Una comparacion entre el test Elecsys total PSA, 08791732190
(analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys total PSA, 07027966190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en
ng/mL):

Ndmero de muestras de suero medidas: 190

Passing/Bablok' Regresion lineal
y = 1.006x + 0.00867 y=0.996x +0.119
1=0.995 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.007 y 98.3 ng/mL.

Una comparacidn entre el test Elecsys total PSA, 08791732190
(analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys total PSA, 08791732190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en
ng/mL):

Numero de muestras medidas: 222

Passing/Bablok™ Regresion lineal
y =0.988x + 0.00869 y=0.974x + 0.161
T=0.989 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.008 y 95.1 ng/mL.

Especificidad analitica

Para los anticuerpos monoclonales usados se han obtenido las siguientes
reacciones cruzadas:

Fosfatasa acida prostatica (PAP) y ACT: ninguna; PSA y PSA-ACT se
reconocen de manera equimolar. '
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
usuario o el manual del operador del analizador, las hojas de aplicacion y
las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Para el resumen del informe de seguridad y funcionamiento, consulte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

—_

—_
E=N

—_

Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE. UU.: consulte
navifyportal.roche.com para la definicién de los simbolos usados):

CONTENT Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

% Volumen para reconstitucion

Numero Global de Articulo Comercial

Rx only Para los EE.UU.: atencidn: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
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Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y DE LA COMPARIA

Nombre del producto . Elecsys total PSA
N°. Mat. / N°. Genisys : 08791732190
Cadigo del producto : 000000008791732190 000000008791732190

Uso recomendado del producto quimico y restricciones de uso
Restricciones de uso : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

Informaciones sobre el fabricante o el proveedor

Nombre de la empresa pro- : Roche Chile Limitada
veedora
Direccion . Cerro el Plomo # 5630, Piso 12

Las Condes, Santiago
Fabricante: Roche Diagnostics

Chile
Teléfono . 5622441 3200
Teléfono de emergencia:
En caso de emergencia, con- : +569 44906355
tactar con:
E-mail de contacto . chile.labcallcenter@roche.com
Telefax Do

SECCION 2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Sefial de Seguridad Segin Nch.1411/ 4:

R1 R2 SA Coat-Beads

Inflamabilidad Inflamabilidad Inflamabilidad

Salud
pepijigeissu|

Salud
pepijigeissu|

Salud

Peligro especial Peligro especial Peligro especial

pepigelsau|

1/37



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Clasificacion SGA

El producto es un kit compuesto por diferentes ingredientes individuales. La clasificacion
de los ingredientes se puede consultar en la seccion 3. La seccion Elementos de la etique-
ta contiene el etiquetado resultante para el kit.

Elementos de etiquetado GHS
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Atencioén

Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos noci-
vos duraderos.

Consejos de prudencia L
Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consul-
tar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Eliminacion:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eli-
minacion de residuos autorizada.

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

R1

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.
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Peligro a largo plazo (crénico) para el
medio ambiente acuatico, Categoria 3

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

Componentes
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
NUmero de registro
Polidocanol 9002-92-0 Acute Tox. 4; H302 >=0,25-<1,0
500-002-6 Eye Irrit. 2; H319
01-2119968561-30 Aquatic Acute 1,
H400
Aquatic Chronic 1;
H410
Factor-M (Toxicidad
acuatica aguda): 1
Estimacion de la
toxicidad aguda
Toxicidad oral aguda:
1.000 mg/kg
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhi- | 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <
drato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47

Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de concen-
tracién especificos
Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda
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R2

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion (pol-
vo/niebla): 0,11 mg/I
Toxicidad cutdnea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.
Peligro a largo plazo (crénico) para el H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con
medio ambiente acuético, Categoria 3 efectos nocivos duraderos.
Componentes
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro
Polidocanol 9002-92-0 Acute Tox. 4; H302 >=0,25-<1,0
500-002-6 Eye Irrit. 2; H319
01-2119968561-30 Aquatic Acute 1;
H400
Aquatic Chronic 1;
H410

Factor-M (Toxicidad
acuatica aguda): 1

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:

1.000 mg/kg
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhi- | 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025-<
drato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de concen-
tracién especificos
Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacién (pol-
vo/niebla): 0,11 mg/l
Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., | No asignado <0,1
rec.

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacién (pol-
vo/niebla): > 30 mg/l
Toxicidad cutanea
aguda: > 5.001 mg/kg

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 16.

SA Coat-Beads
Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacién cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.
Componentes
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
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06.11.2018

NiUmero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhi-
drato

26172-54-3
247-499-3
01-2120764168-47

Acute Tox. 3; H301
Acute Tox. 2; H330
Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acuatica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acuatica cronica): 1

los limites de concen-
tracion especificos
Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacién (pol-
vo/niebla): 0,11 mg/l
Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

>=0,0025 - <
0,025

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

Recomendaciones generales

Inhalacién

Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicién de recupera-
cion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.
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Contacto con la piel

Contacto con los ojos

Ingestion

Efectos agudos y efectos
retardados previstos. Sinto-
mas/efectos mas importan-
tes.

Notas para el médico

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.

Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

Ninguna conocida.

El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincién apropia-
dos

Medios de extinciéon no apro-
piados

Descomposicion térmica
Peligros especificos asocia-
dos

Métodos especificos de ex-
tincion

Precauciones para el perso-
nal de emergencia y/o los
bomberos

Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las circuns-
tancias del local y a sus alrededores.

Chorro de agua de gran volumen

Ver Seccion 10 para cualquier producto de descomposicién
térmica, si es aplicable.

No permita que las aguas de extincion entren en el alcantari-
llado o en los cursos de agua.

El agua de extincion debe recogerse por separado, no debe
penetrar en el alcantarillado.

Los restos del incendio y el agua de extincién contaminada
deben eliminarse segun las normas locales en vigor.

Si es necesario, usar equipo de respiracién autbnomo para la
lucha contra el fuego.

SECCION 6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones personales,
equipo de proteccién y pro-

Utilicese equipo de proteccion individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las sec-
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cedimientos de emergencia

Precauciones relativas al
medio ambiente

Metodos y materiales de
contencion, confinamiento
y/o abatimiento, y métodos y
materiales de limpieza

ciones 7y 8.

Evite que el producto penetre en el alcantarillado.

Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los de-
rrames importantes no pueden ser contenidos.

Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo, are-
na, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su eli-
minacion.

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion

Precauciones para la mani-
pulacion segura

Medidas operacionales y
técnicas

Prevencion del contacto

Almacenamiento

Condiciones para el almace-
naje seguro

Medidas de orden técnico

Mas informacion acerca de la
estabilidad durante el alma-

No respirar vapores/polvo.

Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.

No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.

Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.

Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel 0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Disposiciones normales de proteccion preventivas de incen-
dio.

Lavense las manos antes de los descansos y después de
terminar la jornada laboral.

Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
seco y bien ventilado.

Los contenedores que se abren deben volverse a cerrar cui-
dadosamente y mantener en posicién vertical para evitar pér-
didas.

Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
estar conforme a las normas de seguridad.

Ver etiqueta o prospecto

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
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SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION/ PROTECCION INDIVIDUAL
R1

Componentes con valores limite ambientales de exposicién profesional.
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

R2

Componentes con valores limite ambientales de exposicién profesional.

No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.
SA Coat-Beads

Componentes con valores limite ambientales de exposicién profesional.

Componentes No. CAS Tipo de valor | Pardmetros de Base
(Forma de control / Concen-
exposicion) tracion permisible

Sucrose 57-50-1 TWA 10 mg/m3 ACGIH

Medidas de ingenieria . Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11mm

En caso de un contacto completo:

Material . goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.
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Proteccién de los ojos

Proteccién de la piel y del
cuerpo

Medidas de higiene

Frasco lavador de ojos con agua pura
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de traba-

jo.

Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

SECCION 9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

R1

Aspecto

Color

Olor

Umbral olfativo
pH
Punto/intervalo de fusion

Punto /intervalo de ebullicién

Punto de inflamacién

Tasa de evaporacién
Inflamabilidad (liquidos)
Autoencendido

Limite superior de explosivi-
dad / Limites de inflamabilidad
superior

Limites inferior de explosivi-
dad / Limites de inflamabili-

dad inferior

Presién de vapor

liquido

incoloro

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.
No aplicable

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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R2

Densidad relativa del vapor
(aire=1)

Densidad relativa
Densidad

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros disol-
ventes

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de descomposi-
cion

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica
Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

Aspecto

Color

Olor

Umbral olfativo
pH
Punto/intervalo de fusion

Punto /intervalo de ebullicién

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

1,022 g/cm3

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

liquido

Sin datos disponibles

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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Punto de inflamacion
Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (liquidos)
Autoencendido

Limite superior de explosivi-

dad / Limites de inflamabilidad

superior

Limites inferior de explosivi-
dad / Limites de inflamabili-
dad inferior

Presion de vapor

Densidad relativa del vapor
(aire=1)

Densidad relativa
Densidad

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros disol-
ventes

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de descomposi-
cion

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemética
Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

SA Coat-Beads

no se inflama

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.
No aplicable

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

1,022 g/cm3

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
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Aspecto liquido, Gotas
Color claro, incoloro, marrén rojizo
Olor inodoro

Umbral olfativo
pH
Punto/intervalo de fusion

Punto /intervalo de ebullicién

Punto de inflamacién

Tasa de evaporacién
Inflamabilidad (s6lido, gas)
Inflamabilidad (liquidos)
Autoencendido

Limite superior de explosivi-
dad / Limites de inflamabilidad
superior

Limites inferior de explosivi-
dad / Limites de inflamabili-
dad inferior

Presion de vapor

Densidad relativa del vapor
(aire=1)

Densidad relativa
Densidad

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros disol-
ventes

Sin datos disponibles
71-74
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

El producto no es inflamable.
No mantener la combustion.
No aplicable

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

1,01 g/cm3 (20 °C)

totalmente miscible

Sin datos disponibles
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Version

2.0

Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:

27.05.2022 12.10.2021

Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de descomposi-
cion

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemética

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

No explosivo
Juicio de expertos

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Reactividad

Estabilidad quimica

Reacciones peligrosas

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

Estable en condiciones normales.

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

R1

Toxicidad aguda

No esta clasificado en base a la informacién disponible.

Componentes:

Polidocanol:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad cutdnea aguda

DL50 Oral (Rata): 1.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 423 del OECD
BPL: si

Estimacion de la toxicidad aguda: 1.000 mg/kg
Método: Método de célculo

DL50 cutanea (Rata, machos y hembras): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018
BPL: si

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda : DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Estimacion de la toxicidad aguda: 175 mg/kg
Método: Método de célculo

Toxicidad aguda por inhala- : CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l
cion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracion: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 0,11 mgl/l
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Método de célculo

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 246 mg/kg
Método: Método de célculo

Corrosién o irritacion cutaneas
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Especies . Conejo

Tiempo de exposicién : 4h

Método . Directrices de ensayo 404 del OECD
Resultado . Noirrita la piel

BPL . Si

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No esté clasificado en base a la informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Componentes:

Polidocanol:

Especies . Conejo

Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado . lrrita los ojos.

BPL © o Si

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacion respiratoria
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Tipo de Prueba . Prueba de Draize

Especies . Conejillo de indias

Resultado . No provoca sensibilizacion a la piel.
BPL : no

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)

Método . Directrices de ensayo 429 del OECD

Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.
Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD

Resultado :  positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

Mutagenicidad en células germinales
No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Genotoxicidad in vitro :  Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Resultado: negativo
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Version

2.0

Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
27.05.2022 12.10.2021

Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Genotoxicidad in vivo

Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Sistema experimental: células del hamster chino
Activacion metabadlica: con o sin activacién metabdlica
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células de linfoma de raton
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: ensayo in vivo

Especies: Raton (macho)

Cepa: B6C3F1

Tipo de célula: Médula

Via de aplicacién: Inyeccion intraperitoneal
Tiempo de exposicién: 72 h

Dosis: 125 mg/kg

Resultado: negativo

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro

Genotoxicidad in vivo

Carcinogenicidad

Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)

Sistema experimental: Salmonella typhimurium

Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD

Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Ratén (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

No esté clasificado en base a la informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
Elecsys total PSA

Version Fecha de revision:

Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021

Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Toxicidad para la reproduccidén
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Efectos en el desarrollo fetal

Tipo de Prueba: Estudio de dos generaciones
Especies: Rata, hembra

Via de aplicacion: Oral

Toxicidad para el desarrollo: NOAEL: 50 mg/kg pc/dia

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal

Especies: Rata

Via de aplicacion: Oral

Dosis: 40 mg/kg pc/dia

Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

Polidocanol:
Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicién

Rata, macho
390 mg/kg pc/dia
Oral

22d

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies

NOEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Método
Observaciones

Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Método

Rata

94 mg/kg pc/dia

Oral

90d

Directrices de ensayo 408 del OECD

No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie huma-
na.

Perro

40,9 mg/kg pc/dia

Oral

90d

Directrices de ensayo 409 del OECD
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Toxicidad por aspiracion

No esta clasificado en base a la informacion disponible.
R2

Toxicidad aguda
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 1.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 423 del OECD
BPL.: si

Estimacion de la toxicidad aguda: 1.000 mg/kg
Método: Método de célculo

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, machos y hembras): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
BPL: si

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Estimacion de la toxicidad aguda: 175 mg/kg
Método: Método de célculo

Toxicidad aguda por inhala- : CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mgl/l
cion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracion: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 0,11 mg/l
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Método de célculo

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 246 mg/kg
Método: Método de célculo

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018
Toxicidad aguda por inhala- : Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
cion Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutdnea aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Corrosién o irritacion cutaneas
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Especies . Conejo

Tiempo de exposicién . 4h

Método . Directrices de ensayo 404 del OECD
Resultado . Noirrita la piel

BPL DS

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Especies . Conejo

Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado :lrrita los ojos.

BPL DS

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacion respiratoria
No esté clasificado en base a la informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Componentes:

Polidocanol:

Tipo de Prueba . Prueba de Draize

Especies . Conejillo de indias

Resultado . No provoca sensibilizacion a la piel.
BPL N [0]

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)

Método . Directrices de ensayo 429 del OECD

Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.
Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD

Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

Mutagenicidad en células germinales
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Prueba de aberracién cromosomal in vitro
Sistema experimental: células del hamster chino
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células de linfoma de ratén
Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: ensayo in vivo
Especies: Raton (macho)
Cepa: B6C3F1
Tipo de célula: Médula
Via de aplicacién: Inyeccion intraperitoneal
Tiempo de exposicion: 72 h
Dosis: 125 mg/kg
Resultado: negativo
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Toxicidad para lareproduccién
No esta clasificado en base a la informacién disponible.

Componentes:

Polidocanol:

Efectos en el desarrollo fetal : Tipo de Prueba: Estudio de dos generaciones
Especies: Rata, hembra
Via de aplicacién: Oral
Toxicidad para el desarrollo: NOAEL: 50 mg/kg pc/dia

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacién: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No esté clasificado en base a la informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021

Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

Polidocanol:
Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicién

Rata, macho
390 mg/kg pc/dia
Oral

22d

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies

NOEL

Via de aplicaciéon
Tiempo de exposicién
Método
Observaciones

Especies

NOAEL

Via de aplicaciéon
Tiempo de exposicién
Método

Toxicidad por aspiracién

Rata

94 mg/kg pc/dia

Oral

90d

Directrices de ensayo 408 del OECD

No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie huma-
na.

Perro

40,9 mg/kg pc/dia

Oral

90d

Directrices de ensayo 409 del OECD

No esta clasificado en base a la informacién disponible.

SA Coat-Beads

Toxicidad aguda

No esta clasificado en base a la informacién disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por inhala-
cion

DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Estimacion de la toxicidad aguda: 175 mg/kg
Método: Método de célculo

CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l
Tiempo de exposicioén: 4 h

Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracion: Corrosivo para las vias respiratorias.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 0,11 mg/l
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Método de célculo

Toxicidad cutdnea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Estimacion de la toxicidad aguda: 246 mg/kg
Método: Método de calculo

Corrosién o irritacion cutaneas
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)

Método . Directrices de ensayo 429 del OECD

Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.
Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD

Resultado . positivo
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018
Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

Mutagenicidad en células germinales
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No esta clasificado en base a la informacién disponible.

Toxicidad para lareproduccién
No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacién: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No esté clasificado en base a la informacion disponible.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.0 27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : Rata

NOEL . 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie huma-
na.

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicaciéon . Oral

Tiempo de exposicién :90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

Toxicidad por aspiracién
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

11.2 Informacién relativa a otros peligros

R1

R2

Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
mision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
mision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
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Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
mision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SA Coat-Beads

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que ten-
gan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Co-
mision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision (UE)
2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. INFORMACION ECOLOGICA
R1

Ecotoxicidad
Sin datos disponibles

Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

Potencial de bioacumulacién
Sin datos disponibles

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Otros efectos adversos

R2

Ecotoxicidad

Sin datos disponibles
Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles
Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles
Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

27137



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Elecsys total PSA

Versioén Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
27.05.2022 12.10.2021
Fecha de la primera expedicion:
06.11.2018

Otros efectos adversos

SA Coat-Beads

Ecotoxicidad
Componentes:
Sucrose:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Toxicidad acuatica aguda . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Toxicidad acuatica crénica . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Datos sobre la toxicidad en . No se espera ser absorbido por el suelo.

el suelo

Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

Potencial de bioacumulacién

Componentes:

Sucrose:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)
octanol/agua

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles
Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Métodos de eliminacién.

Residuos . No se debe permitir que el producto penetre en los desagiies,
tuberias, o la tierra (suelos).
No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestion de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.
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Envase y embalaje contami- : Vaciar el contenido restante.
nados, y material contamina- Eliminar como producto no usado.
do Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

ADR
Peligrosas ambientalmente  : no

UNRTDG
No esta clasificado como producto peligroso.

IATA-DGR
No esta clasificado como producto peligroso.

Cbdigo-IMDG

No esta clasificado como producto peligroso.

Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol 73/78 y del Codigo IBC
No aplicable

NCh382
No esta clasificado como producto peligroso.
Precauciones particulares paralos usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cédigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

SECCION 15. INFORMACION REGLAMENTARIA

R1

Regulaciones nacionales:

NCh. 2245:2015. Hoja de datos de seguridad para productos quimicos - Contenido y orden de las
secciones.

NCh. 1411/4:2001. Prevencion de riesgos — Parte 4: Identificacién de riesgos de materiales.

NCh. 382:2017. Sustancias peligrosas — Clasificacion.

NCh. 2190:2003. Transporte de sustancias peligrosas — Distintivos para identificacion de riesgos.
NCh. 2176:1995. Aparatos de proteccion respiratoria — Clasificacion.

Decreto supremo N°18:1982 (Ultima version 06/05/1995). Certificacion de calidad de elementos de
proteccion personal contra riesgos ocupacionales.

Decreto supremo N°594:1999 (Ultima version 23/07/2015). Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales bésicas en los lugares de trabajo.

Decreto supremo N°40:1969 (Ultima version 16/09/1995). Reglamento sobre prevencion de riesgos
profesionales.

Decreto supremo N°148:2004. Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos.

Regulaciones nacionales
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Decreto 190. Sustancias Cancerigenas, Manejo de . No aplicable

Residuos Peligrosos.

Decreto 1358 - Establece normas que regulan las me- : No aplicable

didas de control de precursores y sustancias quimicas

esenciales.

Resolucion 408/16 Exenta, Aprueba Listado de Sus- . No incluido en el listado del Articulo
tancias Peligrosas para la Salud 3, letra a)

Otras regulaciones

NCh 2245:2015 Hoja de datos de seguridad para productos quimicos — Contenido y orden de las
secciones

NCh 2190:2019 Transporte terrestre de mercancias peligrosas - Distintivos para identificacion de
peligros

NCh 382:2017 Mercancias peligrosas — Clasificacion

NCh 1411/4:2000 Prevencién de riesgos - Parte 4: Sefiales de seguridad para la identificacion de
riesgos de materiales

D.S. 148/03 Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos

D.S. 298/94 Reglamenta transporte de cargas peligrosas por calles y caminos

D.S. 594/99 Reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales basicas en los lugares de
trabajo

Regulaciones internacionales

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

Bovine Serum Albumin
PAK<->R-IGG(DET)
hydroxyl-2-pyridone

MAB / PAB
NZloC . No de conformidad con el inventario
ENCS . No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
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TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el inventa-
rio de TSCA.
TECI . No de conformidad con el inventario

R2

El receptor deberia verificar la posible existencia de regulaciones locales aplicables al producto
guimico.

Regulaciones nacionales:

NCh. 2245:2015. Hoja de datos de seguridad para productos quimicos - Contenido y orden de las
secciones.

NCh. 1411/4:2001. Prevencion de riesgos — Parte 4: Identificacion de riesgos de materiales.

NCh. 382:2017. Sustancias peligrosas — Clasificacion.

NCh. 2190:2003. Transporte de sustancias peligrosas — Distintivos para identificacion de riesgos.
NCh. 2176:1995. Aparatos de proteccion respiratoria — Clasificacion.

Decreto supremo N°18:1982 (Ultima version 06/05/1995). Certificacion de calidad de elementos de
proteccion personal contra riesgos ocupacionales.

Decreto supremo N°594:1999 (Ultima version 23/07/2015). Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales basicas en los lugares de trabajo.

Decreto supremo N°40:1969 (Ultima version 16/09/1995). Reglamento sobre prevencion de riesgos
profesionales.

Decreto supremo N°148:2004. Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos.

Regulaciones nacionales

Decreto 190. Sustancias Cancerigenas, Manejo de . No aplicable
Residuos Peligrosos.

Decreto 1358 - Establece normas que regulan las me- : No aplicable

didas de control de precursores y sustancias quimicas

esenciales.

Resolucién 408/16 Exenta, Aprueba Listado de Sus- : No incluido en el listado del Articulo
tancias Peligrosas para la Salud 3, letra a)

Otras regulaciones

NCh 2245:2015 Hoja de datos de seguridad para productos quimicos — Contenido y orden de las
secciones

NCh 2190:2019 Transporte terrestre de mercancias peligrosas - Distintivos para identificacion de
peligros

NCh 382:2017 Mercancias peligrosas — Clasificacion

NCh 1411/4:2000 Prevencion de riesgos - Parte 4: Sefiales de seguridad para la identificacion de
riesgos de materiales

D.S. 148/03 Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos

D.S. 298/94 Reglamenta transporte de cargas peligrosas por calles y caminos

D.S. 594/99 Reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales béasicas en los lugares de
trabajo
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Regulaciones internacionales

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

Bovine Serum Albumin
PAK<->R-IGG(DET)
hydroxyl-2-pyridone

MAB / PAB
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.

NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el inventa-
rio de TSCA.
TECI . No de conformidad con el inventario

El receptor deberia verificar la posible existencia de regulaciones locales aplicables al producto
quimico.

SA Coat-Beads

Regulaciones nacionales:

NCh. 2245:2015. Hoja de datos de seguridad para productos quimicos - Contenido y orden de las
secciones.

NCh. 1411/4:2001. Prevencion de riesgos — Parte 4: Identificacién de riesgos de materiales.

NCh. 382:2017. Sustancias peligrosas — Clasificacion.

NCh. 2190:2003. Transporte de sustancias peligrosas — Distintivos para identificacion de riesgos.
NCh. 2176:1995. Aparatos de proteccion respiratoria — Clasificacion.

Decreto supremo N°18:1982 (Ultima version 06/05/1995). Certificacion de calidad de elementos de
proteccion personal contra riesgos ocupacionales.

Decreto supremo N°594:1999 (Ultima version 23/07/2015). Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales béasicas en los lugares de trabajo.

Decreto supremo N°40:1969 (Ultima version 16/09/1995). Reglamento sobre prevencion de riesgos
profesionales.

Decreto supremo N°148:2004. Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos.
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Regulaciones nacionales

Decreto 190. Sustancias Cancerigenas, Manejo de . No aplicable
Residuos Peligrosos.

Decreto 1358 - Establece normas que regulan las me- : No aplicable

didas de control de precursores y sustancias quimicas

esenciales.

Resolucion 408/16 Exenta, Aprueba Listado de Sus- : No incluido en el listado del Articulo
tancias Peligrosas para la Salud 3, letra a)

Otras regulaciones

NCh 2245:2015 Hoja de datos de seguridad para productos quimicos — Contenido y orden de las
secciones

NCh 2190:2019 Transporte terrestre de mercancias peligrosas - Distintivos para identificacion de
peligros

NCh 382:2017 Mercancias peligrosas — Clasificacion

NCh 1411/4:2000 Prevencién de riesgos - Parte 4: Sefiales de seguridad para la identificacion de
riesgos de materiales

D.S. 148/03 Reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos

D.S. 298/94 Reglamenta transporte de cargas peligrosas por calles y caminos

D.S. 594/99 Reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales basicas en los lugares de
trabajo

Regulaciones internacionales

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hydroxyl-2-pyridone

Beads
NZloC . En o de conformidad con el inventario
ENCS . No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
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TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el inventa-
rio de TSCA.
TECI . No de conformidad con el inventario

R1

R2

El receptor deberia verificar la posible existencia de regulaciones locales aplicables al producto
guimico.

Elementos de etiquetado GHS
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia . Atencion

Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia : Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
P280 Llevar guantes de proteccién.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Con-
sultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Elementos de etiquetado GHS
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Atencion

Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
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Consejos de prudencia

SA Coat-Beads

Elementos de etiquetado GHS
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

nocivos duraderos.

Prevencién:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Con-
sultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Atencion

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencién:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sa-
carse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Con-
sultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacion:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.
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SECCION 16. OTRA INFORMACION

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H302 : Nocivo en caso de ingestién.

H311 :  Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H319 . Provocairritacion ocular grave.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-

vos duraderos.

Abreviaturas y acrénimos

AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ANTT - Agencia Nacional de
Transporte Terrestre de Brasil; ASTM - Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales;
bw - Peso corporal; CMR - Carcinégeno, mutadgeno o téxico para la reproduccion; DIN - Norma
del Instituto Aleman para la Normalizacidn; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECx -
Concentracion asociada con respuesta x%; ELX - Tasa de carga asociada con respuesta x%;
EmS - Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Ja-
pén); ErCx - Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; ERG - Guia de
respuesta ante emergencias; GHS - Sistema Globalmente Armonizado; GLP - Buena practica de
laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer; IATA - Asociacion In-
ternacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para la construccion y equipamiento
de Embarcaciones que transportan quimicos peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria
maxima media; ICAO - Organizacion Internacional de Aviacién Civil; IECSC - Inventario de Sus-
tancias Quimicas en China; IMDG - Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas;
IMO - Organizacién Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén);
ISO - Organizacion Internacional para la Normalizaciéon; KECI - Inventario de Quimicos Existen-
tes de Corea; LC50 - Concentracién letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis le-
tal para 50% de una poblacién de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacio-
nal para prevenir la Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en
otra parte; Nch - Norma chilena; NO(A)EC - Concentracién de efecto (adverso) no observable;
NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no obser-
vable; NOM - Norma Oficial Mexicana; NTP - Programa Toxicolégico Nacional; NZIoC - Inventa-
rio de Quimicos de Nueva Zelanda; OECD - Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico; OPPTS - Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT -
Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sus-
tancias Quimicas; (Q)SAR - Relacién estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento
(EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion au-
torizacion y restriccion de quimicos; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada;
SDS - Ficha de datos de seguridad; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas de Taiwan; TDG -
Transporte de mercancias peligrosas; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tai-
landia; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados Unidos); UN - Naciones Uni-
das; UNRTDG - Recomendaciones para el Transporte de Mercancias Peligrosas de las Nacio-
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nes Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo; WHMIS - Sistema de Informacién de
Materiales Peligrosos en el Sitio de Trabajo

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la més correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, estd concebida solamen-
te como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento, transporte,
eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especificacion de cali-
dad. La informacion se refiere Unicamente al material especificado, y no puede ser vélida para
dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier proceso, a menos que
sea indicado en el texto.

CL/ES 2104
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Bwanw nvimo

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
' CON BASE EN LA VER[FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
|DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
CA 15-3 Il KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CEA (Antigeno carcinoembrionario) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
S100 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Folate Ill (Folato) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
AFP ( a1-fetoproteina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 19-9 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 125 Il (Antigeno 125 del cancer) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Cyfra 21-1 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

Anti-TPO (Anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea) | KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
R PPN s CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Free PSA (PSA Libre ) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
Total P§A CalSet | CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Total PSA (Antigeno Prostatico Especifico Total) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

NSE (Enolasa especifica neuronal) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 14
'REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: ]
AREA: INMUNOLOGIA
USoO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20109168
RADICACION NO.: 2016061080

FECHA DE RADICACION: 06 05 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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TODOS PORUN
- NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Wi invitrio

Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
'El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
12004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 11 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
1

o~ "‘"“‘»
C‘.,v..,w”’) *"’\
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Técnico: jparraa
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08828610500V6.0

Elecsys free PSA

cobas’

o 4 |
08828610190 08828610500 300 cobas e 402
08828610214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

FPSA 10188

Advertencia

El test Elecsys free PSA deberia utilizarse unicamente en combinacion
con el inmunoensayo Elecsys total PSA para calcular el

cociente (% fPSA) entre el PSA libre (fPSA) y el PSA total (tPSA). El uso
de un test de PSA total de otro fabricante puede implicar que no se haya
seleccionado un grupo de pacientes idéneo para la prueba de PSA libre y
que se obtengan resultados significativamente diferentes a los indicados
en el capitulo "Valores tedricos" de la presente metédica en cuanto al
cociente entre PSA libre y PSA total, el punto de corte y la probabilidad
de la existencia de un cancer de prostata. El cociente debe calcularse
entre valores de tPSA y fPSA, ambos obtenidos en los
inmunoanalizadores cobas e 402 o cobas e 801.

El valor medido de fPSA de una muestra de paciente puede variar segun
el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el método de determinacion de fPSA utilizado. Los valores de
fPSA de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse directamente entre si y dan lugar a
interpretaciones erréneas por parte del médico.

Uso previsto

Test inmunoldgico in vitro para la determinacion cuantitativa del antigeno
prostatico especifico libre en suero y plasma humanos.

Este test esta destinado a la medicién del PSA libre conjuntamente con la
prueba Elecsys total PSA para obtener el cociente entre PSA libre y PSA
total (% fPSA). Este cociente, evaluado junto con los resultados del test
Elecsys total PSA, contribuye a diferenciar el cancer de préstata de una
enfermedad prostética benigna en hombres a partir de los 50 afios con un
resultado del test Elecsys total PSA entre 4 ng/mLy 10 ng/mL y un tacto
rectal (TR) que no despierte sospechas de un céncer de prostata. Para el
diagndstico de cancer de prostata se necesita realizar una biopsia.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” estd previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una glucoproteina con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que, a nivel estructural, esta vinculada
estrechamente a la calicreina glandular y

desempefia la funcién de una serina proteasa.’

La actividad proteolitica del PSA en sangre esta inhibida por la formacion
irreversible de complejos con inhibidores de la proteinasa tales como la
alfa-1-antiquimotripsina (ACT) y la alfa-2-macroglobulina.?® Ademas de
estar presente en estos complejos, el PSA también se encuentra en sangre
en su forma libre, aunque es proteoliticamente inactivo.3

Puesto que el PSA no es un antigeno especifico del cancer de préstata, las
pruebas analiticas no tienen una sensibilidad y especificidad tales que
permitan considerarlas ideales o absolutamente diagndsticas en el cribado
o la deteccion precoz de carcinomas.* A pesar de la especificidad organica
del PSA, producido en primer lugar por el epitelio secretor prostatico, se
sabe que aumenta también en condiciones no malignas como por ejemplo
en hiperplasias prostaticas benignas (HPB). Numerosos estudios
documentan que el porcentaje de PSA libre es significativamente inferior en
pacientes con cancer de préstata que en aquellos con enfermedades
benignas o controles normales.> Posteriormente, el cociente entre el PSA
libre y el PSA total ha demostrado mejorar la sensibilidad y especificidad

analiticas para pacientes con resultados de PSA total dentro del intervalo
indeterminado ("zona gris") entre 4-10 ng/mL.78

La determinacion equimolar de tPSA constituye una condicion
imprescindible para obtener cocientes fiables. En pacientes bajo
tratamiento, especialmente tratdndose de una hormonoterapia de
supresion, el cociente fPSA/tPSA no puede emplearse para distinguir entre
una hiperplasia prostatica y un cancer de préstata. La combinacion de
pruebas de diferentes fabricantes para determinar el PSA libre y el

PSA total puede producir valores errdneos, ya que los métodos de
estandarizacion de las pruebas de PSA total y el grado de deteccion del
PSA libre pueden variar.

Principio del test
Técnica sandwich. Duracién total del test: 18 minutos.
= 1.2incubacion: 12 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado

anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti-PSA marcado con quelato de
rutenio? forman un complejo sandwich.

= 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell [ M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2"-bipiridina) rutenio(ll) (Ru(bpy)3’)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack esta etiquetado como FPSA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 12.4 mL:
microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Anticuerpo anti-PSA~biotina, 1 frasco, 21.0 mL:
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-PSA (ratén) 2 mg/L; tampén
fosfato 100 mmol/L, pH 7.4; conservante.

R2  Anticuerpo anti-PSA~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-PSA (ratén) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.4; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagnéstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacién de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos: o _
Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:

Aplique todas las normas locales de eliminacién pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicidn del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:
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Elecsys free PSA

Advertencia

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccién.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un

médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir,a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad

indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.
Criterio: Pendiente 0.9-1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 8 horas a 20-25 °C; 5 dias a 2-8 °C; 12 semanas a
-20 °C (% 5 °C). Congelar s6lo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

cobas’

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitiian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 08851964190, free PSA CalSet, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, para 4 x 3.0 mL

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell Il My
CleanCell M

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema
Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metodica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracion

Trazabilidad: el ensayo Elecsys free PSA ha sido estandarizado frente al
estandar de referencia de la OMS 96/668 (100 % de PSA libre).

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un cobas e pack registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacidn aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Tumor Marker.
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Elecsys free PSA

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula autométicamente la concentracion de analito de cada
muestra (en ng/mL o pg/L).

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1112 ymol/L o < 65 mg/dL
Hemoglobina <0.621 mmol/L o < 1000 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o < 1200 ng/mL
Factores reumatoides <1500 Ul/mL

Criterio: para las concentraciones de entre 0.01-0.5 ng/mL se obtuvo una
desviacion de + 0.06 ng/mL. Para las concentraciones > 0.5 ng/mL se
obtuvo una desviacién de + 10 %.

No se ha registrado el efecto high-dose hook con concentraciones de fPSA
de hasta 15000 ng/mL.

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Fdrmacos anticancerigenos

cobas’

0.01-50 ng/mL (definido por el Limite de Blanco y el méximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Blanco se indican como

< 0.01 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicion se indican
como > 50 ng/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.01 ng/mL

Limite de Deteccion = 0.016 ng/mL

Limite de Cuantificacion = 0.018 ng/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina baséndose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracion de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precisién intermedia de < 20 %.

Dilucion
No es necesaria debido al amplio intervalo de medicion.

Valores tedricos

Se ha efectuado un estudio multicéntrico a partir de muestras de hombres
(> 50 afios de edad) enviados al urélogo para evaluacion de cancer de
préstata. Un total de 1143 hombres de este grupo presentd un tacto rectal
(TR) normal, sin sospecha de cancer de préstata (cohorte de TR normal).
Las muestras se evaluaron paralelamente con los ensayos Elecsys total
PSA 'y Elecsys free PSA en el analizador Elecsys 2010. Un subgrupo de
estas muestras se evalu6 con el analizador MODULAR ANALYTICS E170.
No se observaron diferencias significativas entre ambos sistemas.

Todos los pacientes se sometieron a biopsias transrectales de préstata. Del
total de 1143 hombres con un TR normal, un grupo de 664 hombres
proporciond resultados de PSA total de entre 4-10 ng/mL en un analizador
Elecsys 2010 (PSA total 4-10: cohorte de TR normal). La composicion
étnica del grupo "PSA 4-10": la cohorte de TR normal se compuso en un

Farmaco Concentracion analizada 84.5; % de caucasicos, en un 11.5 % de agricanos no hispanicos, en un
malL 2.6 % de hispano-mexicanos y en un 1.4 % de personas de origen
9 heterogéneo. La edad promedio fue de 66 afios. En el cuadro 1 se puede
Ciclofosfamida 1000 apreciar la distribucion de los valores de PSA libre, PSA total y del cociente
— entre PSA libre/total (% fPSA) respecto de los resultados de biopsia de
Cisplatino 225 esta cohorte.
5-Fluorouracilo 500 Cuadro 1: estadistica de PSA basada en el resultado de la biopsia
Metotrexato 1000 (benigno, maligno)
Tamoxifeno 50 Elecsys | Resultado| N | Media | Mediana| Min. | Méax. | Error
Mitomicina 5 2010 <.ie Ia} ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | estandar
: biopsia dela
Carboplatino 1000 media
Etopdsido 400 fPSA | Benigno | 463 | 119 | 1.11 | 0.26 | 414 | 0.2
Flutamida 1000 Maligno | 201 | 1.00 | 092 | 0.34 | 239 | 0.03
Taxol 55 Total | 664 | 1.13 | 1.06 | 0.26 | 414 | 0.02
Doxorrubicina s tPSA | Benigno | 463 | 6.10 | 568 | 395 | 10.00 | 0.07
En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos Maligno | 201 | 643 | 643 | 3.95 | 10.00| 0.12
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos ’ i i i i
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han Total 664 | 620 | 585 | 3.95 | 10.00 | 0.06
minimizado gracias a un adecuado disefio del test. %fPSA | Benigno | 463 | 19.72 | 192 51 | 534 032
Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse -
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi Maligno | 201 | 15.99 | 152 | 52 | 358 | 04
como los resultados de otros examenes. Total 664 | 1859 | 18.0 51 | 534 | 027

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

Existe una diferencia significativa al comparar la media porcentual de PSA
libre entre los grupos con resultados de biopsia benignos y malignos.
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El resultado de % PSA libre puede usarse para evaluar la necesidad de
efectuar una biopsia de préstata en una de estas formas:

1. El riesgo relativo de cancer de prostata puede evaluarse
individualmente.

2. El riesgo puede evaluarse utilizando el mismo punto de corte para un
grupo de pacientes.

1. Evaluacidn del riesgo individual

La probabilidad de detectar un carcinoma de prdstata (CP) aumenta cuanto
mayor sea la concentracion de PSA. Es interesante observar que el

12-22 % de los pacientes uroldgicos con concentraciones de PSA total

< 4.0 ng/mL corren el riesgo de padecer cancer de prostata. Segun las
referencias bibliograficas 6 y 7, el intervalo de 4-10 ng/mL de PSA total
constituye una “zona gris” de diagndstico. Aqui radica la utilidad de aplicar
el cociente entre el PSA libre porcentual y el PSA total.

Cuadro 2: probabilidad de detectar el CP por biopsia de puncidn en los
pacientes uroldgicos con resultados de TR sin sospecha de cancer de
préstata

PSA total Probabilidad de CP Intervalo de confianza
(ng/mL) % del 95 %
<4.0 17.1 12.5-21.6
4.0-10.0 30.3 26.8-33.8
>10.0 49.1 42.5-55.7

La probabilidad de encontrar CP en presencia de valores de PSA total
dentro de la zona gris (4-10 ng/mL) aumenta con la edad y cuanto menor

cobas’

Biopsias malignas
PSA libre Numero de pacientes con | Coincidencia | Intervalo de
% biopsia positiva identificados | en el punto | confianza del
en el punto de corte de corte % 95 %
(total = 201)
23 173 86.1 80.5-90.5
25 186 92.5 88.0-95.8
27 192 95.5 91.7-97.9
30 199 99.0 96.5-99.9
53 201 100.0 98.2-100.0

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision
La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI

(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

sea el cociente PSA libre/PSA total — ver el cuadro 3. Los resultados de Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
probabilidad indicados en el cuadro 3 se estimaron a partir de un modelo Repetibilidad Precision
log-lineal. . .
Cuadro 3: probabilidad de encontrar CP por biopsia de puncidn segun la : intermedia
edad (afios) y el % PSA libre en el analizador Elecsys 2010 Muestra Media DE cv DE Ccv
= — — - ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Probabilidad de encontrar CP por biopsia de puncién segun la edad en
afios (intervalo de confianza del 95 %) Suero humano 1 0.0220 | 0.00141 6.4 | 0.00170 | 7.8
Cociente de 50-59 60-69 >70 Suero humano 2 0.150 | 0.00268 | 1.8 | 0.00338 | 2.3
% PSA libre Suero humano 3 0.810 | 0.00986 | 1.2 0.0116 1.4
<10 49.2 (12.4-86.9) | 57.5(17.9-89.3) | 64.5(30.4-88.3) Suero humano 4 2.12 0.0216 1.0 0.0307 1.4
11-18 26.9 (5.7-68.9) | 33.9(8.6-73.7) | 40.8 (15.8-71.7) Suero humano 5 9.25 0.0731 0.8 0.115 1.2
19-25 18.3(3.5-57.9) | 23.9(5.4-63.4) | 29.7 (10.1-61.1) Suero humano 6 26.8 0.182 0.7 0.341 1.3
>25 9.1(3.1-23.7) | 12.2(4.7-28.1) | 15.8(9.0-26.1) Suero humano 7 45.6 0.418 0.9 0.569 1.2
2. Punto de corte Suero humano 8 443 0.502 1.1 0.689 1.6
También es posible aplicar un solo punto de corte para los hombres de PC® Tumor Marker1 | 0.951 0.0132 1.4 0.0152 1.6
todos los grupos de edad. En el cuadro 4 se pueden apreciar la
sensibilidad (% de CP detectado) y la especificidad (% de biopsias evitadas | 7C 1umor Marker2 | 9.66 0132 | 14 | 0166 | 17

en los hombres sin CP) para varios puntos de corte de % PSA libre. Un
punto de corte del 25 % permite la deteccion del 92.5 % de los CP y evita
efectuar biopsias innecesarias en el 20.3 % de los hombres sin CP. Con un
punto de corte del 30 % se detecta virtualmente el 99 % de los CA, sin
embargo, la biopsia sdlo pudo ahorrarse al 8.9 % de los hombres sin
cancer de préstata.

Cuadro 4: coincidencia entre biopsia y diferentes puntos de corte de
% PSA libre en el analizador Elecsys 2010

b) PC = PreciControl
Comparacién de métodos

a) Una comparacién entre el test Elecsys free PSA, 08828610190
(analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys free PSA, 07027320190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en
ng/mL):

Nimero de muestras de suero medidas: 216

Biopsias benignas Passing/Bablok®
PSA libre Numero de pacientes con | Coincidencia | Intervalo de y =0.995x + 0.005
% biopsia negativa enelpunto |confianzadel | 1=0.985
i ifi 0 0,
|dent|f|cado§0enneel punto de | de corte % %% Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.010 y 49.4 ng/mL.
(total = 463) b) Una comparacion entre el test Elecsys free PSA, 08828610190
- (analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys free PSA, 08828610190
23 141 30.5 26.3-34.9 (analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en
ng/mL):
25 9% 20.3 16.7-24.3
Numero de muestras de suero medidas: 189
27 65 14.0 11.0-17.5
i 9
30 M 89 64118 Passing/Bablok
53 1 0.2 00-12 y =1.02x - 0.000
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Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.015 y 45.0 ng/mL.

age s s Roche Di tics GmbH, Sandhofer St 116, D-68305 Mannheil
Especificidad analitica Ml o o Sandholer Srasse anmein
Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obtenido las R +800 5505 6606

siguientes reacciones cruzadas:
Fosfatasa acida fosfatica y ACT: ninguna; PSA-ACT 0.7 %.
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Para méas informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metédicas
correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Para el resumen del informe de seguridad y funcionamiento, consulte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[o>]

~
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©

Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicién de los simbolos usados):

ONTENT Contenido del kit
YSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
REAGENT Reactivo

CALIBRATOR Calibrador
Volumen para la reconstitucion

[} [Z1HKe)
d
=

Numero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2022, Roche Diagnostics
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

Carta de presentacion para el producto:
Nombre comercial . Elecsys free PSA
Cadigo del producto : 08828610190

El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:

1) SA Coat-Beads
2) R1
3) R2

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Atencion
Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacién de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

No asignado por el reglamento




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono . +496217590

Telefax . +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com

1.4 Teléfono de emergencia

Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran

SA Coat-Beads 2
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

SA Coat-Beads 3
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba

0

aguda: 246 mg/kg

sacarosa 57-50-1

200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.

SA Coat-Beads
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0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SA Coat-Beads 5
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningin proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los

SA Coat-Beads 6
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materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccién ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja

SA Coat-Beads 7
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técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del
cuerpo

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccién respiratoria En caso de formacidon de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido, Gotas
Color claro, incoloro, marrén rojizo
Olor inodoro

Umbral olfativo Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicién Sin datos disponibles

Inflamabilidad El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

Sin datos disponibles

Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Sin datos disponibles

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SA Coat-Beads
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dindmica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor : Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad ;1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.
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10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOXx)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosa:
Toxicidad oral aguda :  DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg

SA Coat-Beads 10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacién severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba : Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado : El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronudcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcind6geno humano probable, posible o confirmado por la
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(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccion
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
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Método : Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
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Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico

SA Coat-Beads
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cddigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
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nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono . +496217590

Telefax . +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com

1.4 Teléfono de emergencia

Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :  Atencion
Indicaciones de peligro :  H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia : : :
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.
Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:

P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire ala persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conla  : Si esta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.
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Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks : May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . Oxidos de fésforo
peligrosos Oxidos de sodio
Productos de combustion peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

R1 25



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esta descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion".

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel 0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento
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Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion ;> 30 min
Espesor del guante : >0,11mm

En caso de un contacto completo:

Material . goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del :Indumentaria impermeable
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cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la

concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Estado fisico
Color

Olor

Umbral olfativo

Punto/intervalo de fusion

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica
Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes

Coeficiente de reparto n-

liquido

amarillo claro
inodoro

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
95 - 100 °C

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,4-8,4
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa
Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos
Explosivos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

Miscibilidad con agua

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,026 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo
La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

Exposicion a la luz.

Agentes oxidantes fuertes
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda : DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves

No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
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0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos

Especies: Raton (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada

Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD
Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccién
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL : 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Especies . Perro
NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en . No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces : CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/I
Tiempo de exposicién: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
otros invertebrados acuéaticos Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las . CE5Or (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
algas/plantas acuaticas mg/l
Tiempo de exposicion: 72 h

R1 33



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024

Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

Tipo de Prueba: Ensayo estatico
Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mg/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:

Tipo de Prueba: aerdbico

Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacién

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).

log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:
Valoracion

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:
Valoracion

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
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articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una comparfiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o numero ID

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID : No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG : No esta clasificado como producto peligroso.
IATA : No esta clasificado como producto peligroso.
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14.4 Grupo de embalaje

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA (Carga) . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA (Pasajero) . No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Cadigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones . No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacion y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 75, 3

REACH - Restricciones a la fabricacion, la Si quiere usar este producto como
comercializacion y el uso de determinadas sustancias, tinta para tatuajes, pongase en
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) contacto con su proveedor.
REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable

especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion : No aplicable
(Annexo XIV)
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Seveso llI: Directiva :  No aplicable

2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona
Thermo-BSA Il succinylated
anticuerpos

Impurity
NZloC . No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
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inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H311 . Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy téxico para los organismos acudaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. : Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacién, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
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Internacional de Aviaciéon Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacion se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono . +496217590

Telefax . +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com

1.4 Teléfono de emergencia

Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :  Atencion
Indicaciones de peligro :  H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia : : :
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.
Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:

P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., | No asignado No clasificado <0,1
rec.

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/l

Toxicidad cutanea
aguda: > 5.001 mg/kg

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.
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Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conla  : Si esta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . Oxidos de fosforo
peligrosos Oxidos de sodio
Productos de combustion peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
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lucha contra incendios

Otros datos : Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales :  Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacién de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la : Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.
explosién
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Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacion acercadela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)
Thermo-BSA- No asignado | IOEL 50 ng/m3 Categoria 3B
Streptavidin, inact., (Directiva K1
rec. del Grupo
Roche, anexo
3): OEL =
0,05 pug/m3

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

R2 45



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013
En caso de un contacto completo:
Material goma butilica

Tiempo de penetracién
Espesor del guante

Observaciones

Proteccion de la piel y del
cuerpo

> 480 min
> 0,4 mm

Los guantes de proteccién seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo seguln la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de

inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

liquido

amarillo claro
inodoro

Sin datos disponibles
-1°C

95 - 100 °C

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama
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Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dindmica
Viscosidad, cinemética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucién
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos
Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Miscibilidad con agua

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,4-8,4
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

soluble

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,026 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicion a la luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por :  CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
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El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Toxicidad oral aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Toxicidad aguda por :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutdnea aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Sensibilizacion respiratoria

No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Produce sensibilizacion.
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Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronudcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccidén
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL . 94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién :90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
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Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

Componentes:

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y

otros invertebrados acuaticos

(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/|
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:
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Toxicidad para los peces : CL50:>100 mgl/l

Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para los peces ;. >1mgl
(Toxicidad crénica)

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

Toxicidad acudtica crénica . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad . Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicion: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el

R2 53



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys free PSA

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
06.06.2013

articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una comparfiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o numero ID

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID : No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA : No esta clasificado como producto peligroso.
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14.4 Grupo de embalaje

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA (Carga) . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA (Pasajero) . No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Cadigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones . No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacion y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 75, 3

REACH - Restricciones a la fabricacion, la Si quiere usar este producto como
comercializacion y el uso de determinadas sustancias, tinta para tatuajes, pongase en
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) contacto con su proveedor.
REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable

especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion : No aplicable
(Annexo XIV)
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Seveso llI: Directiva :  No aplicable

2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona

Thermo-BSA Il succinylated
anticuerpos
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.

Impurity
NZloC . No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
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TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H311 . Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy téxico para los organismos acudaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. : Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacién sobre clasificacion, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
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peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relacion estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacién de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
' CON BASE EN LA VER[FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
|DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
CA 15-3 Il KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CEA (Antigeno carcinoembrionario) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
S100 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Folate Ill (Folato) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
AFP ( a1-fetoproteina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 19-9 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 125 Il (Antigeno 125 del cancer) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Cyfra 21-1 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

Anti-TPO (Anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea) | KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
R PPN s CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Free PSA (PSA Libre ) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
Total P§A CalSet | CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Total PSA (Antigeno Prostatico Especifico Total) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

NSE (Enolasa especifica neuronal) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 14
'REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: ]
AREA: INMUNOLOGIA
USoO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20109168
RADICACION NO.: 2016061080

FECHA DE RADICACION: 06 05 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
'El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
12004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 11 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
1

o~ "‘"“‘»
C‘.,v..,w”’) *"’\
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Técnico: jparraa
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Elecsys CEA

cobas’

o Y/ [T
07027079190* 07027079500 300 cobas e 402
07027079214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

CEA 10003

Nota

El valor medido de CEA de una muestra de paciente puede variar seguin
el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el método de determinacion de CEA empleado. Los valores de
CEA de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse entre si de forma directa pudiendo dar lugar
a interpretaciones erréneas por parte del médico.

En caso de cambiar el método de determinacién de CEA durante el
control del tratamiento, los valores del mismo deben confirmarse en el
periodo de transicion mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Uso previsto

Test inmunoldgico in vitro para la determinacion cuantitativa del antigeno
carcinoembrionario en suero y plasma humanos. Este test se aplica
ademas en mediciones en serie de CEA como ayuda en el manejo de
pacientes con cancer.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

El antigeno carcinoembrionario (CEA) es una molécula altamente
glucosilada con un peso molecular de aproximadamente 180 kDa." Al igual
que la AFP, el CEA pertenece al grupo de los antigenos carcinofetales
producidos durante el periodo embrionario y fetal. Se ha postulado que el
CEA tiene una funcién en varios procesos biolégicos incluyendo la
adherencia celular, la inmunidad y la apoptosis.> La formacién de CEA se
reduce tras el nacimiento de modo ciue en el tejido de adultos sanos se
encuentra en cantidades reducidas.? Por esta razdn sélo se encuentran
concentraciones muy bajas en la sangre de adultos sanos.? La familia
genética del CEA consiste en unos 17 genes activos que se dividen en dos
subgrupos. EI CEA pertenece al primer grupo junto con los antigenos no
especificos de reaccion cruzada (NCA) mientras que el segundo grupo esta
formado por las glucoproteinas especificas del embarazo (PSG).® En caso
de adenocarcinoma colorrectal frecuentemente se miden altas
concentraciones de CEA.* Los valores de CEA aumentan de forma leve a
moderada en enfermedades no malignas del intestino, el pancreas, el
higado y los pulmones (p. €j. en la cirrosis hepatica, la hepatitis crénica, la
pancreatitis, la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn).5 El tabaquismo
también puede llevar a valores elevados de CEA lo que debe tenerse en
cuenta al interpretar las concentraciones de CEA.6 La determinacion de
CEA no se recomienda para el cribado de cancer de la poblacion general
pues concentraciones de CEA dentro del intervalo normal no excluyen la
presencia de una enfermedad maligna. La indicacion principal de la
determinacion de CEA es el seguimiento del tratamiento del cancer
colorrectal, la identificacion de recidivas tras un tratamiento o una reseccién
quirdrgica y la identificacion y la estadificacién de metastasis.”

Se aconseja la determinacion preoperatoria de CEA dado que brinda
informacion pronéstica independiente, respalda el tratamiento quirdrgico y
proporciona un nivel basal para determinaciones posteriores. En pacientes
agrupados en los estadios Il y llI, los niveles de CEA deben medirse cada 2
a 3 meses durante como minimo 3 afios después del diagndstico. También
en el seguimiento de una enfermedad avanzada, el valor CEA deberia

Se han caracterizado los determinantes antigénicos del CEA, dividiéndose
los anticuerpos monoclonales disponibles en 5 grupos de epitopos.2'! Los
anticuerpos del test Elecsys CEA reaccionan con los epitopos 2y 5.
Principio del test

Técnica sandwich. Duracidn total del test: 18 minutos.

= 1.2incubacion: 6 L de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-CEA y un anticuerpo monoclonal anti-CEA marcado con quelato de
rutenio® forman un complejo sandwich.

= 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2"-bipiridina)rutenio(ll) (Ru(bpy)3*)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack estd etiquetado como CEA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 16.0 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Anticuerpo anti-CEA~biotina, 1 frasco, 21.0 mL:
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-CEA (ratén/humano) 3.0 mg/L;
tampon fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

R2  Anticuerpo anti-CEA~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 15.8 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-CEA (ratén) marcado con quelato de
rutenio 4.0 mg/L; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 6.5; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagnéstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales: S _

Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

analizarse cada 2 a 3 meses.®? Los anticuerpos del test Elecsys CEA Advertencia

reaccionan con CEA y con el antigeno del meconio (NCA-2).10.11 L )
Especialmente la reaccion cruzada con NCA-2 se reveld dtil en la deteccion ~ H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
precoz de metastasis y recidivas del cancer colorrectal.'? Prevencion:
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P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un

médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de
eliminacién de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir, a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad

indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.

Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.
Criterio: Pendiente 0.9-1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 7 dias a 20-25 °C, 14 dias a 2-8 °C, 6 meses a

-20 °C (% 5 °C). Las muestras pueden congelarse 3 veces.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), sequir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

cobas’

Para evitar posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras y los

calibradores que se sittian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los

reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 11731645322, CEA CalSet, 4 x 1.0 mL

) 11776452122, PreciControl Tumor Marker para 4 x 3.0 mL
11731416190, PreciControl Universal para 4 x 3.0 mL

" 07299001190, Diluent Universal, 36 mL de diluyente para muestras

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e

Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

- 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema
Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metodica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al primer
estandar de referencia IRP 73/601 de la OMS.

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como méaximo 24 horas
antes en el analizador.

Elintervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacidn aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl Tumor Marker o
PreciControl Universal.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

2/4
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Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito de cada
muestra (en ng/mL o pg/L).

1 ng/mL de CEA corresponde a 16.9 mUl/mL.

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Sustancia Concentracion analizada
Bilirrubina <1130 umol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina <0.621 mmol/L o < 1000 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotina <286 nmol/L 0 < 70 ng/mL
Factores reumatoides <1200 Ul/mL

Criterio: Recuperacion + 1 ng/mL del valor inicial < 10 ng/mLy + 10 % del
valor inicial > 10 ng/mL.
En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no

recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
ultima administracion.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de CEA de hasta 200000 ng/mL.

Compuestos farmaceuticos o
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Fdrmacos anticancerigenos

cobas’

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.3-1000 ng/mL (definido por el Limite de Blanco y el maximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Blanco se indican como

< 0.3 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicién se indican
como > 1000 ng/mL o, en muestras diluidas al 1:50, hasta 50000 ng/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.3 ng/mL

Limite de Deteccion = 0.6 ng/mL

Limite de Cuantificacion = 1.8 ng/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacidn es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.

Se efectud un estudio interno sobre la base del protocolo EP17-A2 del
CLSI. El Limite de Blanco y el Limite de Deteccion se determinaron
resultando:

Limite de Blanco = 0.134 ng/mL

Limite de Deteccion = 0.269 ng/mL

El Limite de Cuantificacién se determind con 2 4 muestras de suero
humano durante 5 dias en 5 réplicas por dia en 1 analizador. El Limite de
Cuantificacion fue de 0.403 ng/mL con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.

Dilucion

Las muestras con concentraciones de CEA superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucion de 1:50 (por los analizadores o de forma manual). La muestra
diluida debe tener una concentracion > 20 ng/mL.

Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Farmaco Concentracion analizada dilucion. ) ) L »

mg/L El software del analizador tiene en cuenta la dilucion automatica al calcular

la concentracion de la muestra.
Carboplatino 1000 -
: : Valores teéricos
Cisplatino 225 Los estudios con el test Elecsys CEA se realizaron con 352 personas
Ciclofosfamida 1000 sanas. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Doxorrubicina 75 Todos No fumadores Fumadores
Etopésido 400 (ex-fumadores o
Fluorouracilo 500 £ . nunca fumaron)
i w el | 0w o [ba | a0
ercenti . . . . . .

Mletotrle?(ato 1000 (ng/mL)
Mitomicina 25 N 32 | 208 | 242 | 154 | 110 | 49
Tamoxiteno 50 Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
Taxol 5.5 aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus

propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

2024-04, V 7.0 Espafiol
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Precision

La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE Cv DE cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Suero humano 1 0.863 | 0.0209 2.4 0.0227 2.6
Suero humano 2 1.77 | 0.0486 2.8 0.0581 3.3
Suero humano 3 3.77 | 0.0659 1.7 0.0823 2.2
Suero humano 4 522 10.8 2.1 12.1 2.3
Suero humano 5 930 20.5 2.2 21.3 2.3
PreciControl TMP1 496 | 0.0797 1.6 0.103 2.1
PreciControl TM2 47.6 0.710 1.5 0.979 21
PreciControl U°!1 463 | 0.0758 1.6 0.104 2.2
PreciControl U2 47.6 0.744 1.6 0.851 1.8
b) TM = Tumor Marker
¢) U = Universal

Comparacion de métodos

Una comparacion entre el test Elecsys CEA, 07027079190 (analizador
cobas e 801; y) y el test Elecsys CEA, 11731629322 (analizador
cobas e 601; x) generd las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Numero de muestras de suero medidas: 141

Passing/Bablok' Regresién lineal
y=1.02x + 0.021 y=1.01x+1.09
7=0.993 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.641 y 965 ng/mL.

Una comparacion entre el test Elecsys CEA, 07027079190 (analizador
cobas e 402; y) y el test Elecsys CEA, 07027079190 (analizador
cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Numero de muestras medidas: 139

Passing/Bablok' Regresién lineal
y=0.979x +0.183 y=0.975x + 0.818
7=0.984 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.488 y 986 ng/mL.

Especificidad analitica

No se ha analizado la reactividad cruzada con glucoproteinas hepéticas y
pulmonares.
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Para mas informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metddicas
correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Para el resumen del informe de seguridad y funcionamiento, consulte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

—_

—_
w

Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicion de los simbolos usados):

Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

% Volumen para la reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2023, Roche Diagnostics

€ o123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

E N
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys CEA
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 07.07.2024 07.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
13.11.2012
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial . Elecsys CEA
Cadigo del producto ;07027079190

El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:

1) SA Coat-Beads
2) R1
3) R2

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Atencion
Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacion de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

No asignado por el reglamento




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys CEA
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 07.07.2024 07.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
13.11.2012

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran

SA Coat-Beads 2
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Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 07.07.2024 07.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
13.11.2012

sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

SA Coat-Beads 3
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Fecha de la primera expedicion:
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba

aguda: 246 mg/kg

0

sacarosa 57-50-1

200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.

SA Coat-Beads
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0jos Retirar las lentillas.
Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.
Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SA Coat-Beads 5
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningin proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
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materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccién ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
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técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del
cuerpo

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccién respiratoria En caso de formacion de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido, Gotas
Color claro, incoloro, marrén rojizo
Olor inodoro

Umbral olfativo Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicién Sin datos disponibles

Inflamabilidad El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

Sin datos disponibles

Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Sin datos disponibles

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dindmica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles
Solubilidad(es)
Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor : Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad ;1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.
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10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
10.4 Condiciones que deben evitarse
Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse
10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOXx)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosa:
Toxicidad oral aguda :  DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg
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Corrosién o irritacion cutédneas
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.
Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:
Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacién severa en los

0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado : El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test

de Ames)

Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronudcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcind6geno humano probable, posible o confirmado por la
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(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccion
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
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Método : Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.
El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
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Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de

manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cddigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
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nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional
ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire ala persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla  : Siesta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.
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Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks : May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Oxidos de carbono

peligrosos Oxidos de nitrégeno (NOx)
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.
Oxidos de sodio
Oxidos de fosforo

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
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Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto
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sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccién ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11mm

En caso de un contacto completo:

Material : goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

Proteccion respiratoria

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de

trabajo.

En caso de formacion de vapor, utilizar un respirador con un

filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

liquido

incoloro

inodoro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

50-7,0

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible
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Solubilidad en otros
disolventes

Sin datos disponibles

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Sin datos disponibles

Presion de vapor Sin datos disponibles

Densidad relativa Sin datos disponibles

Densidad 1,037 g/cm3

Densidad relativa del vapor Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién :
granulométrica

No aplicable

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

Miscibilidad con agua

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben Sin datos disponibles
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evitarse
10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.
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Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:
Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los

0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo
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Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Raton (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccién
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral
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Tiempo de exposicion : 90d
Método : Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.
El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en . No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces : CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
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otros invertebrados acuéticos Tiempo de exposicién: 48 h
Tipo de Prueba: Ensayo estatico
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las . CESO0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
algas/plantas acuaticas mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1

aguda)

Toxicidad para las dafniasy : NOEC: 0,0442 mg/l

otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 21 d

(Toxicidad crénica) Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)

Método: Directrices de ensayo 211 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad . Tipo de Prueba: aerdbico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicion: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
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niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto
quimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestion de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacién si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o numero ID

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG : No esta clasificado como producto peligroso.
IATA : No esta clasificado como producto peligroso.
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14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.
14.4 Grupo de embalaje
ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esté clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA (Carga) . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA (Pasajero) . No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cédigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones . No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacion (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de
productos quimicos peligrosos
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REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)
Seveso llI: Directiva :  No aplicable
2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias
peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV):
0,58 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona
anticuerpos

NZloC . No de conformidad con el inventario
ENCS . No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
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TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
inventario de TSCA.
TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H311 . Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy téxico para los organismos acudaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. : Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentaciéon sobre clasificacién, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
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internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviaciéon Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, est4 concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacion del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., | No asignado No clasificado <0,1
rec.

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/l

Toxicidad cutanea
aguda: > 5.001 mg/kg

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.
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Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
En caso de contacto conla  : Si esta en piel, aclare bien con agua.
piel
En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.
Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.
Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . Oxidos de carbono

peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOXx)
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.
Oxidos de sodio

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
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especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios
Otros datos : Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.
explosién
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Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acercadela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)
Thermo-BSA- No asignado | IOEL 50 ng/m3 Categoria 3B
Streptavidin, inact., (Directiva K1
rec. del Grupo
Roche, anexo
3): OEL =
0,05 pug/m3

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la : Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:
Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
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Espesor del guante : >0,21mm

En caso de un contacto completo:
Material :goma butilica
Tiempo de penetracién : >480 min
Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccion de la piel y del . Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segln la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccion respiratoria . En caso de formacion de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas
9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color : amarillo claro

Olor : inodoro

Umbral olfativo : Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion : -1°C

Punto /intervalo de ebullicion : 95 - 105 °C

Inflamabilidad : No mantener la combustion.
Limite superior de : Sin datos disponibles

explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
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Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica
Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Miscibilidad con agua

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

55-75
Concentracioén: 100 %
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,035 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicién.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por :  CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Toxicidad cutdnea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg

Método: Directrices de ensayo 402 del OECD

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Toxicidad oral aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Toxicidad aguda por :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutdnea aguda : Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los

0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacion respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.
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Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Raton (machos y hembras)
Via de aplicacién: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo
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El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL . 94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
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11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina
Producto:
Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que

tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en . No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces . CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las . CE5Or (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
algas/plantas acuaticas mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1

aguda)

Toxicidad para las dafniasy : NOEC: 0,0442 mg/l

otros invertebrados acuéaticos Tiempo de exposicion: 21 d

(Toxicidad crénica) Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)

Método: Directrices de ensayo 211 del OECD
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El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:
Toxicidad para los peces : CL50:>100 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Toxicidad para los peces : >1mgl
(Toxicidad crénica)

Evaluacion Ecotoxicolégica
Toxicidad acuatica aguda . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

Toxicidad acuatica crénica . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad . Tipo de Prueba: aerdbico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicion: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles
12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
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(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto
quimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestion de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacién si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID : No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG : No esta clasificado como producto peligroso.
IATA : No esta clasificado como producto peligroso.
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14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esta clasificado como producto peligroso.
IATA . No esta clasificado como producto peligroso.
14.4 Grupo de embalaje
ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esté clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA (Carga) . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA (Pasajero) . No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cédigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones . No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacion (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de
productos quimicos peligrosos
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REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)
Seveso llI: Directiva :  No aplicable
2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias
peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV):
0,58 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)

anticuerpos

hidroxil-2-piridona
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.

NZloC : No de conformidad con el inventario
ENCS . No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
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TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
inventario de TSCA.
TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H311 . Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentaciéon sobre clasificacién, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
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investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Caodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacion se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
' CON BASE EN LA VER[FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
|DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
CA 15-3 Il KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CEA (Antigeno carcinoembrionario) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
S100 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Folate Ill (Folato) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
AFP ( a1-fetoproteina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 19-9 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 125 Il (Antigeno 125 del cancer) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Cyfra 21-1 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

Anti-TPO (Anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea) | KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
R PPN s CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Free PSA (PSA Libre ) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
Total P§A CalSet | CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Total PSA (Antigeno Prostatico Especifico Total) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

NSE (Enolasa especifica neuronal) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 14
'REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: ]
AREA: INMUNOLOGIA
USoO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20109168
RADICACION NO.: 2016061080

FECHA DE RADICACION: 06 05 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
'El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
12004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 11 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
1

o~ "‘"“‘»
C‘.,v..,w”’) *"’\
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Técnico: jparraa
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Elecsys Anti-TPO

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
07026935190 07026935500 300
cobas e 801
Espafiol = Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por

Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (codigo de aplicacion)

ATPO 10066

Uso previsto

Test inmunolégico in vitro para la determinacion cuantitativa de los
anticuerpos anti-peroxidasa tiroidea en suero y plasma humanos. La
determinacién de anticuerpos anti-TPO contribuye a la deteccién de
enfermedades tiroideas autoinmunes.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” est previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

La sintesis de la peroxidasa tiroidea (TPO, por sus siglas en inglés) tiene
lugar en el reticulo endoplasmatico donde se pliega a su estado nativo
experimentado una N-glucosilacion antes de ser transportada a la
membrana plasmatica apical del tirocito.'?

Actuando en sinergia con la tiroglobulina (Tg), esta enzima cumple una
funcion esencial en la yodacion de la L-tirosina y en el acoplamiento
quimico de la mono y di-yodotirosina resultantes para formar las hormonas
tiroideas T4, T3y r13.3

La TPO es potencialmente autoantigénica. En varias formas de la tiroiditis
causada por autoinmunidad se encuentran titulos séricos elevados de
anticuerpos anti-TPO.45 Unos estudios efectuados en 1985 revelaron que
los antisueros humanos que reaccionaron con el "antigeno microsomal”
precipitaron TPO preparada de tejido tiroideo de la enfermedad de
Graves.87 En el sentido clinico, los términos anticuerpo microsomal y
anticuerpo anti-TPO son sindnimos, desde el punto de vista analitico, sin
embargo, existen diferencias.

Titulos altos de anticuerpos anti-TPO se encuentran en hasta el 90 % de
los pacientes con una tiroiditis cronica de Hashimoto. En la enfermedad de
Graves, el 70 % de los pacientes presentan un titulo elevado.*89 Si bien la
sensibilidad del procedimiento puede aumentarse determinando
paralelamente otros anticuerpos tiroideos (anti-Tg, anticuerpos contra el
receptor de TSH - TRADb), un hallazgo negativo no descarta la presencia de
una enfermedad autoinmune. La magnitud de los titulos de anticuerpos no
se correlaciona con la actividad clinica de la enfermedad.8210 Titulos
inicialmente elevados pueden volverse negativos si la enfermedad se
prolonga o bien si se trata de una remision. Si los anticuerpos vuelven a
aparecer tras una remision, es probable que se trate de una recaida.

Mientras que las pruebas usuales de anticuerpos anti-microsomales utilizan
microsomas sin depurar como preparacion antigénica, las pruebas de
anticuerpos anti-TPO emplean peroxidasa purificada. Si bien ambos
procedimientos reportan una sensibilidad clinica similar, debido a que el
antigeno empleado en el test anti-TPO es de mejor calidad, cabe esperar
de las pruebas anti-TPO una mejor coherencia lote a lote y una mayor
especificidad clinica.

El test Elecsys Anti-TPO emplea un antigeno recombinante y anticuerpos
policlonales anti-TPO.

Principio del test
Principio de competicion. Duracion total del test: 18 minutos.

= 1.2incubacion: 12 pL de muestra se incuban con anticuerpos anti-TPO
marcados con un quelato de rutenio?.

= 22incubacién: Tras la adicion de la TPO biotinilada y microparticulas
recubiertas de estreptavidina, los anticuerpos anti-TPO de la muestra
compiten con los anticuerpos anti-TPO marcados con rutenio por el
antigeno biotinilado de la TPO. El complejo total se fija a la fase sdlida
por la interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva méster suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2-bipiridina) rutenio (Il) (Ru(bpy)3’)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack esta etiquetado como ATPO.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 13.2 mL:
microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Anticuerpo anti-TPO~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Anticuerpo policlonal anti-TPO (de oveja) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampdn TRIS 100 mmol/L, pH 7.2; conservante.

R2 TPO-~biotina, 1 frasco, 19.7 mL.:
TPO biotinilada (recombinante) 0.15 mg/L; tampdn TRIS 30 mmol/L,
pH 7.0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacién pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

Atencion

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

2022-05, V 8.0 Espariol

1/4




07026935500V8.0

Elecsys Anti-TPO

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.
Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del

sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir, a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad

indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencidn y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

tratado con heparina de litio.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.

Criterio: pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 10 Ul/mL +
coeficiente de correlacién > 0.95.

Estable durante 8 dias a 20-25 °C, 8 dias a 2-8 °C, 24 meses a
-20 °C (£ 5 °C). Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitlian en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
. 06472931190, Anti-TPO CalSet para 4 x 1.5 mL
. 05042666191, PreciControl ThyroAB para 4 x 2.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL de diluyente para
muestras

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

cobas’

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones

de la presente metédica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos

(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza

automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.

Calibracion

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente al estandar
66/387 del instituto nacional de estandares bioldgicos y de control (National
Institute for Biological Standards and Control, NIBSC).

La curva méaster predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un cobas e pack registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacién aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 8 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 7 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estén fuera del intervalo definido

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl ThyroAB.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian

efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Célculo

El analizador calcula automéaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en Ul/mL o kUI/L).

Limitaciones del analisis - Interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endégenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

2/4
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Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1129 ymol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina < 0.50 mmol/L o < 800 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotina <40.9 nmol/L 0 < 10 ng/mL
Factores reumatoides <1350 Ul/mL

Criterio: recuperacién dentro de + 10 % de los valores iniciales.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ultima administracion.

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido. sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Se analizaron adicionalmente los siguientes farmacos especiales sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Farmacos especiales
Férmaco Concentracion analizada
en pg/mL
Yoduro 0.040
Carbimazol 6.00
Metimazol 16.0
Propiltiouracilo 60.0
Perclorato 400
Propranolol 48.0
Amiodarona 40.0
Prednisolona 20.0
Hidrocortisona 40.0
Fluocortolona 20.0
Octredtido 0.060
Levotiroxina 0.143
Liotironina 0.015

En los estudios efectuados in vitro, el itraconazol, suministrado en la
concentracion terapéutica diaria, causo concentraciones elevadas de
anti-TPO.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

9-600 Ul/mL (definido por el Limite de Deteccion y el maximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Deteccidn se indican como
<9 Ul/mL. Los valores superiores al Limite de Deteccién se indican como
> 600 Ul/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 8 Ul/mL

Limite de Deteccidn =9 Ul/mL

Limite de Cuantificacion = 15 Ul/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccién y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

cobas’

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n = 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precision de < 20 %.

Dilucion

Las muestras con concentraciones de anticuerpos anti-TPO superiores al
intervalo de medicién pueden diluirse de manera manual con Diluent
Universal. La dilucién recomendada es de 1:5. La concentracion de la
muestra diluida debe ser > 200 Ul/mL. Multiplicar los resultados obtenidos
tras dilucién por el factor de dilucién.

Advertencia: Los autoanticuerpos son heterogéneos, por lo cual la dilucion
de ciertas muestras puede resultar no lineal.

Valores tedricos

En un estudio extendido realizado con el ensayo Elecsys Anti-TPO en las
muestras de 208 sujetos sanos en 3 centros clinicos de Austria y Alemania
se obtuvo un valor umbral de 34 Ul/mL para el percentil 95 superior.

Para obtener informacién mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifios, adolescentes y embarazadas, consulte el folleto
“Reference Intervals for Children and Adults”, en inglés: 04640292.

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los parametros tiroideos en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusién y exclusion de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al volumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referentes a las normas de la Academia Nacional de Bioquimica Clinica de
los Estados Unidos - NACB).

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
Repetibilidad | Precision inter-
media
Muestra Media DE cv DE cv
Ul/mL Ul/mL % Ul/mL %

Suero humano 1 14.7 1.14 7.7 1.73 11.7
Suero humano 2 37.0 1.98 5.3 2.66 7.2
Suero humano 3 553 22.3 4.0 30.6 55
PCP THYRO1 27.7 1.49 54 2.63 9.5
PC THYRO2 72.4 3.44 4.8 4.79 6.6

b) PC = PreciControl

Comparacién de métodos

a) Una comparacién entre el test Elecsys Anti-TPO, 07026935190
(analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys Anti-TPO, 06368590190
(analizador cobas e 601; x) generd las siguientes correlaciones (en Ul/mL):

Nimero de muestras medidas: 122

Passing/Bablok? Regresién lineal
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y =0.909x - 0.786 y =0.894x + 0.468
1=0.899 r=0.998

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 9.36 y 578 Ul/mL.

b) Una comparacién entre el test Elecsys Anti-TPO, 07026935190
(analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys Anti-TPO, 07026935190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en Ul/mL):

Numero de muestras medidas: 120

Passing/Bablok? Regresién lineal
y=1.02x - 0.474 y =0.999x + 0.842
7=0.950 r=0.997

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 9.95 y 567 Ul/mL.

Especificidad analitica

Se obtuvo una reactividad cruzada del 0.3 % con autoanticuerpos humanos
anti-tiroglobina (4000 Ul/mL) analizadndose concentraciones de anti-TPO
del aproximadamente 50 Ul/mL y 250 Ul/mL.
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.
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Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicién de los simbolos usados):

Volumen para la reconstitucion

Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

—

Numero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2022, Roche Diagnostics

C€ons

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

E
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-TPO

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
02.09.2013

Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial . Elecsys Anti-TPO
Cadigo del producto . 07026935190
El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:
1) R1

2) R2
3) SA Coat-Beads

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Atencion
Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacién de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

No asignado por el reglamento




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-TPO

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
02.09.2013

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

R1 2
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros
Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., | No asignado No clasificado <0,1

rec.

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacién

R1 3
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(polvo/niebla): > 30
mg/l

Toxicidad cutdnea
aguda: > 5.001 mg/kg

2-metil-2H-isotiazol-3-ona,
clorhidrato

26172-54-3
247-499-3
01-2120764168-47

Acute Tox. 3; H301
Acute Tox. 2; H330
Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acuatica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acuatica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mgl/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/l

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

>=0,0025 - <
0,025

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Recomendaciones generales

R1
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Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conla  : Si esta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberd establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrégeno (NOx)
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la

R1 5



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-TPO

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
02.09.2013
especial para el personal de lucha contra el fuego.

lucha contra incendios

Otros datos : Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.
explosién
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Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acercadela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)
Thermo-BSA- No asignado | IOEL 50 ng/m3 Categoria 3B
Streptavidin, inact., (Directiva K1
rec. del Grupo
Roche, anexo
3): OEL =
0,05 pug/m3

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria

Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la

cara

Proteccion de las manos

Material

Observaciones

Frasco lavador de ojos con agua pura
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Guantes protectores

Los guantes de proteccién seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

liquido

claro

amarillo claro

ninguno(a)

Sin datos disponibles

-1°C

95 - 105 °C

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH : 7,2(25°C)
Concentracién: 100 %
Viscosidad
Viscosidad, dinamica : Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor . Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad . 1,01 g/cm3
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Autoencendido . Sin datos disponibles

Tasa de evaporacién . Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas : No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
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normales.

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicion a la luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Toxicidad aguda por . Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutanea aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.001 mg/kg
Método: Juicio de expertos

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por :  CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
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Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado :  Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion
Especies . Conegjillo de indias
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Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo
Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad

No se clasifica debido a la falta de datos.
Toxicidad para lareproduccién

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacién: Oral
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Dosis: 40 mg/kg pc/dia

Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : Rata

NOEL . 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién :90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicaciéon . Oral

Tiempo de exposicién :90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracién

No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacién relativa a otros peligros

Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:

Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para los peces
(Toxicidad crénica)

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica crénica

CL50 : > 100 mgl/l
Tiempo de exposicién: 96 h

> 1 mgll

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/|
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1
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12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
octanol/agua

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion : La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
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Producto No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto

Envases contaminados

guimico o envase usado.

Enviese a una comparfiia autorizada para la gestién de

desechos.

Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.
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14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Observaciones : Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias No aplicable
gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de

productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva . No aplicable

2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.

Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la

contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,2
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Otras regulaciones:

%

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AllIC

DSL

NZloC

ENCS

ISHL

KECI

PICCS

IECSC

TCSI

TSCA

TECI

No de conformidad con el inventario

Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

anticuerpos

hidroxil-2-piridona
Thermo-BSA-Streptavidin, inact., rec.
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario

No de conformidad con el inventario

El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
inventario de TSCA.

No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301
H311
H314

H317

Toxico en caso de ingestion.

Toxico en contacto con la piel.

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
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H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociaciéon Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdadigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacién en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

biotina

58-85-5 No clasificado <0,1
200-399-3

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.
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0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . No se conocen productos de combustion peligrosos
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los

R2 25



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-TPO

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
02.09.2013

materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)
biotina 58-85-5 IOEL 0,4 mg/m3 Roche
Industrial
Hygiene
Committee
(RIHC)

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura
cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
Material . Guantes protectores

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico
Color

Olor

Umbral olfativo

Punto/intervalo de fusion

Punto /intervalo de ebullicion

Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica
Viscosidad, cinemética

Solubilidad(es)

liquido

amarillo claro

ninguno(a)

Sin datos disponibles

-1°C

95 -105°C

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,0 (25 °C)
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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Solubilidad en agua
Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucién
granulométrica

9.2 Otros datos
Propiedades comburentes

Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,01 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

Exposicion a la luz.

Agentes oxidantes fuertes
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

biotina:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 20.000 mg/kg

DL50 Oral (Raton): > 10.000 mg/kg

Corrosién o irritacion cutaneas

No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
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Resultado :  Provoca quemaduras graves.
biotina:
Especies . Conejo
Tiempo de exposicion : 4h
Método . Directrices de ensayo 404 del OECD
Resultado : Noirrita la piel

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritaciéon severa en los

0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
biotina:

Especies . Conejo

Tiempo de exposicién . 72h

Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado . Noirrita los ojos

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba :  Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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biotina:
Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion
Especies . Conejillo de indias
Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado : No produce sensibilizacion en animales de laboratorio.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

biotina:

Genotoxicidad in vitro :  Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.
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Componentes:

biotina:

Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcindgeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccién
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:

biotina:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
biotina:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL : 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.
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El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

biotina:

Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
biotina:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1 Toxicidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces : CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
otros invertebrados acuéaticos Tiempo de exposicion: 48 h
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12.2 Persistencia y degradabilidad

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

biotina:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para los
microorganismos

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

Componentes:

Tipo de Prueba: Ensayo estatico
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mg/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

CLO (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 500 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

(lodos activados): 100 mgl/l

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

biotina:
Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico

Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicioén: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 38 %
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Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 C del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

biotina:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: 0,39

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.
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Envases contaminados

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
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Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias No aplicable
gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes No aplicable
organicos persistentes (versiéon refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de

productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva . No aplicable

2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.

Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la

contaminacion)
No aplicable

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.
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Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona
Antigen / Protein, recombinant

NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL : No de conformidad con el inventario
KECI :No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC : No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas
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Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentraciéon asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préctica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria méaxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cbdigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacibn Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacién en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacién; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y téxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relacién estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la més correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informaciéon suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
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transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

0

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba
sacarosa 57-50-1
200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

Si esta en piel, aclare bien con agua.
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En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales :  Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
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almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.
Informacion complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacién
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

Proteccién respiratoria

es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

En caso de formacidon de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

liquido, Gotas

claro, incoloro, marrén rojizo

inodoro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dinamica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor . Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad : 1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.
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10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOX)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicolégica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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sacarosa:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritaciéon severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo
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Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:
Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
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presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcindgeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
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Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
Método . Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones :  No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.

el suelo

SA Coat-Beads

53



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys Anti-TPO

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
02.09.2013

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
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nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociaciéon Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
' CON BASE EN LA VER[FICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
|DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

INVIMA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
CA 15-3 Il KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CEA (Antigeno carcinoembrionario) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
S100 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Folate Ill (Folato) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
AFP ( a1-fetoproteina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 19-9 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
CA 125 Il (Antigeno 125 del cancer) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
Cyfra 21-1 KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

Anti-TPO (Anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea) | KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
R PPN s CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Free PSA (PSA Libre ) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
Total P§A CalSet | CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Total PSA (Antigeno Prostatico Especifico Total) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

NSE (Enolasa especifica neuronal) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 14
'REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003663
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: ]
AREA: INMUNOLOGIA
USoO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20109168
RADICACION NO.: 2016061080

FECHA DE RADICACION: 06 05 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016016872 DE 11 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
'El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
12004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 11 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
1

o~ "‘"“‘»
C‘.,v..,w”’) *"’\
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Técnico: jparraa
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09005021500V3.0

Elecsys Anti-Tg

cobas’

o Y/ [T
09005021190 09005021500 300 cobas e 402
09005021214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

ATG 10202

Nota

El valor de anti-Tg de una muestra de paciente puede variar segun el
método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el método de determinacion de anti-Tg empleado. Los valores de
anti-Tg de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse directamente entre si pudiendo dar lugar a
interpretaciones erréneas por parte del médico. En caso de cambiar de
método de determinacion de anti-Tg durante el control del tratamiento, los
valores del mismo deben confirmarse en el periodo de transicidn
mediante mediciones paralelas con ambos métodos.

Uso previsto

Inmunoensayo in vitro para la determinacion cuantitativa de anticuerpos
anti-tiroglobulina en suero y plasma humanos. La determinacion de
anticuerpos anti-Tg contribuye a la deteccién de enfermedades tiroideas
autoinmunes.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

La tiroglobulina (Tg) se produce en la glandula tiroidea y constituye uno de
los componentes principales del lumen del foliculo tiroideo. Actuando en
sinergia con la enzima peroxidasa tiroidea (TPO), cumple una funcién
esencial en la yodacion de la L-tirosina y la formacion de las hormonas
tiroideas T4 y T3.! Tanto la Tg como la TPO son potencialmente
autoantigénicos.?3

En hallazgos de tiroiditis de origen autoinmune, se encuentran
concentraciones elevadas de anticuerpos séricos anti-Tg (autoanticuerpos
anti-Tg).23 Las concentraciones elevadas de anticuerpos anti-Tg junto con
la presencia de anticuerpos anti-TPO son caracteristicas de la
inmunotiroiditis linfocitaria crénica infiltrante (enfermedad de Hashimoto).?
En personas con autoinmunotiroiditis - incluyendo la de Hashimoto - los
anticuerpos anti-tiroglobulina aparecen con una frecuencia de
aproximadamente un 50-80 % de los casos y de aproximadamente

un 30-50 % en la enfermedad de Graves-Basedow.3458 Asimismo, el test
anti-Tg puede proporcionar informacién Util para el seguimiento del curso
de la tiroiditis de Hashimoto y para el diagnostico diferencial,®” también en
caso de sospechar una autoinmunotiroiditis de origen desconocido con
resultados negativos para anticuerpos anti-TPO8° y para distinguir la
tiroiditis de Hashimoto del bocio nodular no téxico u otras formas de
tiroiditis.*

Parece que el test Anti-Tg constituye un valioso marcador diagnéstico
diferencial en el cancer tiroideo en el caso en que la Tg sérica sea
negativa.'® Ademds sirve para descartar interferencias por autoanticuerpos
anti-Tg al medir Tg sérica con un test de Tg.'"12

Si bien la sensibilidad del procedimiento puede aumentarse determinando
paralelamente otros anticuerpos tiroideos (anticuerpos anti-TPO,
anticuerpos anti-TSH), un hallazgo negativo no descarta de ninguna
manera la presencia de una enfermedad autoinmune. Los titulos de
anticuerpos no estan correlacionados con la actividad clinica de la

Principio del test
Principio de competicion. Duracién total del test: 18 minutos.

= 1.2incubacion: 6 L de muestra se incuban con Tg biotinilada; los
anticuerpos de la muestra se fijan al antigeno.

= 2.2incubacion: Tras la incorporacion de anticuerpos anti-Tg marcados
con quelato de rutenio? y de microparticulas recubiertas con
estreptavidina, el inmunocomplejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva méster suministrada a través de
cobas link.

a) Tris (2,2"-bipiridina) rutenio (11) (Ru(bpy)*)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack esta etiquetado como ATG.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1 Tg-~biotina, 1 frasco, 19.7 mL:
Tg biotinilada (humana) 0.200 mg/L; tampén TRIS 100 mmol/L,
pH 7.0; conservante.

R2  Anticuerpo anti-Tg~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 19.7 mL:
Anticuerpos monoclonales anti-Tg (humanos) marcados con quelato
de rutenio 0.620 mg/L; tampén TRIS 100 mmol/L, pH 7.0;
conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicidn del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

. L . . Atencion
enfermedad. Titulos inicialmente elevados pueden convertirse en negativos
si la enfermedad se prolonga durante un periodo largo de tiempo o bien si H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
se trata de una remision. Si los anticuerpos vuelven a aparecer tras una N
remision, es probable que se trate de una recaida. Prevencion:
El test Elecsys Anti-Tg emplea un antigeno humano y anticuerpos P61 Evitar respirar la niebla o el vapor
monoclonales humanos anti-Tg.™ '
2024-03, V 3.0 Espariol 1/5



09005021500V3.0

Elecsys Anti-Tg

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefénico internacional: +49-621-7590

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todos los hemoderivados humanos se
prepararon exclusivamente con sangre de donantes analizados
individualmente que no presentan anticuerpos anti-HCV, anticuerpos anti-
HIV ni HBsAg. Los métodos analiticos emplean ensayos aprobados o
autorizados por la FDA o que cumplen con la normativa juridica de la Unién
Europea (IVDR 2017/746/UE, IVDD 98/79/CE, Anexo lI, Lista A).

Pero dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo de
infeccidn, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicion, proceda segun las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.'+ 15

El extracto de tejido de glandula tiroidea inicial que contiene la tiroglobulina
humana ha demostrado estar exento de HBsAg y de anticuerpos anti-HCV
y anti-HIV.

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir, a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad

indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con EDTA di y tripotasico.

Criterio: pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 20 Ul/mL +
coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 4 dias a 20-25 °C, 4 dias a 2-8 °C, 2 meses a
-20 °C (£ 5 °C). Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las

cobas’

muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras y los
calibradores que se sittian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 09005030190, Anti-Tg CalSet para 4 x 1.5 mL

- 05042666191, PreciControl ThyroAB para 4 x 2.0 mL

= Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucion de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell Il M y
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema
Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento ptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.

Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al estandar
65/93 del instituto nacional de estandares biolégicos y de control (National
Institute for Biological Standards and Control, NIBSC).

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracién una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como méximo 24 horas
antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacidn aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracién:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)
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en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Utilice Elecsys PreciControl ThyroAB u otros controles adecuados para los
procedimientos rutinarios de control de calidad.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en Ul/mL o kUILL).

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endogenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1129 pymol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina < 0.373 mmol/L o < 600 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o0 < 1200 ng/mL
Factores reumatoides <300 Ul/mL

Criterio: para una concentracioén de entre 10-75 Ul/mL se obtuvo una
desviacion de < 11 Ul/mL. Para concentraciones > 75 Ul/mL se obtuvo una
desviacion de < 15 %.

En muestras < 115 Ul/mL no se obtuvieron interferencias por
concentraciones de hemoglobina de < 600 mg/dL. Para muestras con
concentraciones > 115 Ul/mL, una concentracién de hemoglobina inferior
puede producir valores aumentados de anticuerpos anti-Tg.

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso extendido. No se encontraron
interferencias con el presente ensayo.

Se analizaron adicionalmente los siguientes farmacos especiales. No se
encontraron interferencias con el presente ensayo.

Fdrmacos especiales
Férmaco Concentracion analizada
mg/L
Yoduro 50
Carbimazol 30
Metimazol 16
Propiltiouracilo 180
Perclorato 2000
Propranolol 48
Amiodarona 40
Prednisolona 100
Hidrocortisona 200
Fluocortolona 100
Octredtido 0.300
Levotiroxina 0.250
Liotironina 0.045

cobas’

Farmaco Concentracion analizada
mg/L
Nivolumab 96

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones
dadas en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se
han caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las
recomendadas.

Para concentraciones de Tg superiores al intervalo normal (> 100 ng/mL)
puede producirse una influencia superior al 15 % en las concentraciones
anti-Tg.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefo del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

10-4000 UI/mL (definido por el Limite de Deteccion y el méximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican como

<10 Ul/mL. Los valores superiores al intervalo de medicion se indican
como > 4000 Ul/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 9 Ul/mL

Limite de Deteccion = 10 Ul/mL

Limite de Cuantificacion = 15 Ul/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracion. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracion de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precisién intermedia de < 20 %.

Dilucion
No diluir la muestra. Los autoanticuerpos son heterogéneos, por lo cual la
dilucién de las muestras puede resultar no lineal.

Aproximadamente el 5 % de las muestras patoldgicas puede presentar
concentraciones > 4000 Ul/mL.

Valores tedricos

Los estudios realizados con el ensayo Elecsys Anti-Tg en 5 centros clinicos
con un total de 391 personas sanas (ensayo MCE Elecsys Anti-Tg)
confirmaron el valor umbral de 115 Ul/mL, valor que corresponde al
percentil 94.

Para obtener informacién mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifios, adolescentes y embarazadas, consulte el folleto
“Reference Intervals for Children and Adults”, en inglés: 04640292.

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los pardmetros tiroideos en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusion y exclusion de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al volumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referentes a las normas de la Academia Nacional de Bioquimica Clinica de
los Estados Unidos - NACB).

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.
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Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
Ul/mL Ul/mL % Ul/mL %
Suero humano 1 14.2 0.639 45 1.12 7.9
Suero humano 2 114 2.67 2.3 3.50 3.1
Suero humano 3 1676 37.7 2.3 50.2 3.0
Suero humano 4 1985 46.8 24 58.6 3.0
Suero humano 5 3378 90.1 2.7 110 33
PCP THYRO1 63.6 1.58 2.5 2.60 41
PC THYRO2 148 3.72 2.5 4.68 3.2

b) PC = PreciControl
Comparacion de métodos

a) Una comparacion entre el ensayo Elecsys Anti-Tg, 09005021190
wlizador cobas e 801;y) y el ensayo Elecsys Anti-Tg,

07026919190 (analizador cobas e 801; x) generd las siguientes
correlaciones (en Ul/mL):

Numero de muestras medidas: 150

Passing/Bablok'6 Regresion lineal
y=1.01x-5.04 y=1.03x-27.9
T=0.949 r=0.997

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 10.3 Ul/mL y
3785 Ul/mL.

b) Una comparacion entre el ensayo Elecsys Anti-Tg, [Rer] 09005021190
analizador cobas e 402; y) y el ensayo Elecsys Anti-Tg,

09005021190 (analizador cobas e 801; x) generd las siguientes
correlaciones (en Ul/mL):

Numero de muestras medidas: 161

Passing/Bablok'6 Regresion lineal
y=1.03x - 0.385 y=1.05x-7.00
1=0.972 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 10.0 Ul/mL y
3675 Ul/mL.

Especificidad analitica

Se analizaron las siguientes reactividades cruzadas con concentraciones
de anti-Tg de entre 30 Ul/mL y 115 Ul/mL, aproximadamente.

No se ha detectado influencia por autoanticuerpos humanos anti-
peroxidasa tiroidea (< 1500 Ul/mL).
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metodicas
correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.
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Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE. UU.: consulte
navifyportal.roche.com para la definicién de los simbolos usados):

Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador
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GTIN Numero Global de Articulo Comercial

Rx only Para los EE.UU.: atencidn: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica.

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2023, Roche Diagnostics
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-Tg
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26.06.2020

Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial . Elecsys Anti-Tg
Cadigo del producto ;09005021190
El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:
1) R1

2) R2
3) SA Coat-Beads

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Atencion
Indicaciones de peligro . H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacién de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

No asignado por el reglamento
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran

R1 2
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Naturaleza quimica . Manejar como potencialmente infeccioso.

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

R1 3
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Aquatic Chronic 1;
H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los
0jos

Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.
Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.

Retirar las lentillas.
Proteger el ojo no dafiado.

R1
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Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitr6geno (NOXx)
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.

R1 5
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Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

R1 6
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sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura
cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccion de las manos
Material . Guantes protectores

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del : Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

R1 7
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusién
Punto /intervalo de ebullicién
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicién

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor

Densidad relativa

Densidad

liquido

incoloro

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,9 - 7,1 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

1,009 g/cm3

R1
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Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos : No explosivo

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.

Autoencendido . No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

R1 9
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SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda : DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

R1 10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-Tg

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.2 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.06.2020

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones : Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Raton (machos y hembras)
Via de aplicacién: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

R1 11
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El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada

Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD
Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccion
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL ;94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL ;40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

R1
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Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y

otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/|
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1
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12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4),
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . Es obligatorio el tratamiento especial como material infeccioso
de acuerdo con las regulaciones locales (desinfeccién e
incineracion).
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Elecsys Anti-Tg

Version Fecha de revision:

2.2 22.08.2024 22.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

26.06.2020

Fecha de la ultima expedicion:

Envases contaminados

No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto

guimico o envase usado.

Enviese a una comparfiia autorizada para la gestién de

desechos.

Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.
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14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Observaciones : Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacion y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
entradas:

Numero de lista 75, 3

Si quiere usar este producto como
tinta para tatuajes, pongase en
contacto con su proveedor.

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias No aplicable
gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes No aplicable
organicos persistentes (versiéon refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de

productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva . No aplicable

2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.

Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
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volatiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones

Otras regulaciones:

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AllIC

DSL

NZloC

ENCS

ISHL

KECI

PICCS

IECSC

TCSI

TSCA

TECI

No de conformidad con el inventario

Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona

anticuerpos

Antigen / Protein, from human origin
Biotinol

No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario

No de conformidad con el inventario

El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
inventario de TSCA.

No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

R1

17



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-Tg

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.2 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.06.2020

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Toxico en caso de ingestion.

H311 :  Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacién cutdnea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de célculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cdédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
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Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
qguimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vélida para dicho material, usado en combinacidn con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacion del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire ala persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla  : Siesta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.
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Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks : May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitr6geno (NOXx)
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esta descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion".

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel 0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccidn preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento
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Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura
cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccion de las manos
Material . Guantes protectores

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del : Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas
Estado fisico : liquido
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Color claro

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusién
Punto /intervalo de ebullicién
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

naranja claro
ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,9 - 7,1 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,009 g/cm3

Sin datos disponibles
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Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos : No explosivo

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.

Autoencendido . No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
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SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda : DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
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Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones : Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Raton (machos y hembras)
Via de aplicacién: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
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El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada

Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD
Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccion
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL ;94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL ;40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y

otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/|
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1
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12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4),
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
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desechos.

Envases contaminados

Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

ADR
RID
IMDG
IATA

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

Observaciones
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ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva . No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%
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Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

PAK<->R-IGG(DET)
anticuerpos

hidroxil-2-piridona

Streptavidin

NZloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL : No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este

producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 :  Provoca lesiones oculares graves.
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H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, estda concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia :Atencibn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
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sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410
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EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba

aguda: 246 mg/kg

0

sacarosa 57-50-1

200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.

SA Coat-Beads
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0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberd establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccidn preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
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materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccién ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
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técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del
cuerpo

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccién respiratoria En caso de formacidon de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido, Gotas
Color claro, incoloro, marrén rojizo
Olor inodoro

Umbral olfativo Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicién Sin datos disponibles

Inflamabilidad El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

Sin datos disponibles

Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Sin datos disponibles

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dindmica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor : Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad ;1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.
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10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOXx)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicologica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosa:
Toxicidad oral aguda :  DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg
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Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacién severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba : Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado : El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test

de Ames)

Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronudcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcind6geno humano probable, posible o confirmado por la
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(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccion
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d

SA Coat-Beads 49



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-Tg

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.2 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.06.2020
Método : Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
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Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos

SA Coat-Beads 55



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Anti-Tg

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
2.2 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.06.2020

nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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—— TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017023439 DE 8 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS! QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POREL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
RF Control Set SET DE 4 FRASCOS X 1 mL CADA UNO
Anti-TG (Anticuerpo contra la tiroglobulina) KIT GUMPLETO = POR 100 = PRUEBAS  CON:
MICROPARTICULAS Y REACTIVOS

KIT “=*COMPLETO POR 100 PRUEBAS CON:

CA 72-4 (Antigeno de Cancer) MICROPARTICULAS Y REACTIVOS

CA 72-4 CalSet SET DE 4 FRASCOS X 1 mL CADA UNO
NSE CalSet SET DE 4 FRASCOS X 1 mL CADA UNO
Preciset RF SET DE 5 FRASCOS X 1 mL CADA UNO

PreciControl ThyroAB SET DE 4 FRASCOS X 2 mL CADA UNO

KIT COMPLETO POR 100 PRUEBAS CON:
Anti-TSHR (Anticuerpos contra el Receptor de la.-TSH) | MICROPARTICULAS, REACTIVOS, CALIBRADORES Y
PACK DE PRETRATAMIENTO

KIT COMPLETO POR 100 PRUEBAS CON:

Anti-CCP (Anticuerpo anti-péptido ciclico citrulinado) MICROPARTICULAS REACTIVOS Y CALIBRADORES

PreciControl Anti-CCP SET DE 4 FRASCOS X 2 mL CADA UNO
ASLOT KIT COMPLETO POR 150 PRUEBAS

Antistreptolysin O (ASLOT) KIT COMPLETO POR 400 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 12
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2017RD-0004307
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: INMUNOLOGIA
USO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20128621
RADICACION NO:; 2017080089

FECHA DE RADICACION: 07 06 2017

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS: EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017023439 DE 8 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 8 DE JUNIO DE 2017
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

= f_\
L .ff") gt
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: fmoscosom, Técnico:jparraa, Revisé: cordina_varios
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