08058750500V9.0

UA2

Uric Acid ver.2
Informacion de pedido

cobas’

Analizadores adecuados para el
REF EE] cobas ¢ pack P
08058750190* | 08058750500 | Uric Acid ver.2 (1300 pruebas) ID del cobas ¢ 303, cobas ¢ 503,
sistema 2117 001 cobas ¢ 703
08058750214* | 08058750500 | Uric Acid ver.2 (1300 pruebas) ID del cobas ¢ 303, cobas ¢ 503,
sistema 2117 001 cobas ¢ 703
Material requerido adicionalmente (no suministrado):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Cadigo 20401
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Cadigo 20391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Cddigo 20391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Cédigo 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Codigo 20392
08063494190 | Diluent NaCl 9 % (123 mL) ID del sistema 2906 001

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

Espaiiol

Informacion del sistema

UA2: ACN 21170 (suero/plasma)
UA2U: ACN 21171 (orina)

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de &cido drico en suero,
plasma y orina humanos en los sistemas cobas c.

Caracteristicas

Las mediciones de &cido Urico realizadas con este ensayo en suero,
plasma y orina humanos se utilizan como ayuda para el diagnéstico y el
tratamiento de numerosos trastornos renales y metabdlicos asociados a la
hiper o la hipouricemia.

El 4cido urico es el principal producto final del metabolismo de la purina en
el organismo humano. Las purinas de los acidos nucleicos alimentarios se
convierten en &cido Urico en el higado y el intestino delgado.! El &cido urico
esta presente tanto en el medio intracelular normal como en los fluidos
bioldgicos. Quimicamente actuia como agente reductor y representa casi la
mitad de la actividad antioxidante en sangre. La produccion de acido Urico
se equilibra entre la ingestion de purinas, la sintesis de novo, la
reabsorcion y la degradacion. Dos tercios del acido Urico se excretan
renalmente, mientras que el otro tercio se elimina a través del sistema
gastrointestinal. Los niveles de &cido Urico en suero aumentan fisioldgica y
gradualmente a lo largo de la vida humana y estan fuertemente
influenciados por la dieta.!2

Los niveles elevados de acido Urico en suero pueden llegar a afectar a los
6rganos del sistema. La sobreproduccién de acido urico, o excrecion
insuficiente de &cido Urico, o con frecuencia una combinacion de ambos,
puede desencadenar en hiperuricemia.? Entre las principales causas de
hiperuricemia figuran los trastornos metabdlicos idiopaticos y hereditarios.
Las causas secundarias del aumento de la formacion de 4cido drico
incluyen una ingesta excesiva de purinas y un aumento del volumen de
&cidos nucleicos (p. ]., trastornos mieloproliferativos, sindromes
linfoproliferativos, psoriasis, sarcoidosis, anemia hemolitica o tratamientos
con farmacos citotdxicos). Las principales causas de una excrecion de
&cido urico disminuida son: enfermedad renal aguda o crdnica, reabsorcién
tubular renal excesiva, secrecion tubular disminuida, intoxicacion por
plomo, preeclampsia, dosis bajas de salicilato, diuréticos con tiazida,
sindrome de Down.!

La hiperuricemia suele ser asintomatica, pero la hiperuricemia persistente y
la precipitacién de acido urico puede producir la acumulacién de cristales
de urato en muchos tejidos, lo que da lugar a afecciones dolorosas agudas
tales como gota/gota tofacea/artritis gotosa, urolitiasis o, en los casos mas
graves, en enfermedades renales por acido Urico.*

uricosuricos y el tratamiento de quimioterapia con 6-mercaptopurina o
azatioprina.'®

Se ha descrito el uso del &cido fosfotlingstico (PTA), la uricasa y los
métodos basados en HPLC para la determinacion del acido drico. Los
métodos PTA apenas se utilizan hoy en dia."® El método uricasa utiliza la
enzima uricasa para oxidar el acido Urico.” La uricasa puede emplearse en
métodos que determinan el consumo del &cido Urico por mediciones UV o,
en combinacién con otras enzimas, en un ensayo colorimétrico.’

El método colorimétrico desarrollado por Town, et al. implica la incubacién
inicial de la muestra con una mezcla de reactivos que contiene ascorbato
oxidasa y un sistema de aclaramiento. En este sistema es importante la
eliminacion del &cido ascérbico presente en la muestra durante la reaccion
preliminar para que no interfiera en la reaccion indicadora de POD
(peroxidasa). Una vez que se afiade el reactivo iniciador, la uricasa
comienza a oxidar el 4cido Urico.8

El presente ensayo de Roche consiste en el método colorimétrico descrito
mas arriba con ligeras modificaciones. En esta reaccion, el perdxido
reacciona en presencia de la peroxidasa (POD),
N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina (TOOS) y la
4-aminofenazona para formar un colorante quinona-diimina. La intensidad
cromatica del colorante rojo formado es proporcional a la concentracion del
acido Urico y se mide fotométricamente.

Principio del test
Test enzimatico colorimétrico.

El cido urico es desdoblado por la uricasa a alantoina y peréxido de
hidrégeno.

uricasa

Acido Urico + 2 H,0 -

+ 02
En presencia de peroxidasa, el perdxido de hidrégeno oxida la
4-aminofenazona para formar un colorante de quinona-diimina.

alantoina + CO, + H,0,

peroxidasa
2 H202 +H* + TOOSa) _—

+ 4-aminofenazona

colorante de
quinona-diimina + 4 H,O
a) N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina

La intensidad cromatica de la quinona-diimina formada es directamente

proporcional a la concentracion del &cido drico y es determinada midiendo
el aumento de la absorbancia.

Reactivos - Soluciones de trabajo

La hipouricemia es mucho menos frecuente que la hiperuricemia. La R1  Tampon fosfato: 0.05 mol/L, pH 7.8; TOOS: 7 mmol/L; éter
hipouricemia se define como niveles de &cido Urico en suero < 2.0 mg/dL poliglicélico de alcohol graso: 4.8 %; ascorbato oxidasa

(0.12 mmol/L). Puede ser consecuencia de un gran nimero de afecciones (EC 1.10.3.3; calabacin) > 83.5 pkat/L (25 °C); estabilizadores;
subyacentes como la enfermedad hepatocelular grave con reduccion de la conservante’ ’ '
sintesis de purinas o de la actividad de la xantina oxidasa, la reabsorcion

tubular renal de 4cido Urico deficiente (congénita o adquirida), el

tratamiento excesivo de hiperuricemia, el tratamiento con farmacos
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R3  Tampdn fosfato: 0.1 mol/L, pH 7.8; hexacianoferrato (1l) de potasio:
0.3 mmol/L; 4-aminofenazona > 3 mmol/L; uricasa (EC 1.7.3.3;
Arthrobacter protophormiae) > 83.4 pkat/L (25 °C); peroxidasa
(POD) (EC 1.11.1.7; rébano picante) > 50 pkat/L (25 °C);
estabilizadores; conservante

R1 esta en la posicidn B y R3 esta en la posicion C.

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 eliminacion 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:

Advertencia

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Prevencion:

P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.
P280 Llevar gafas/mascara de proteccion.

Respuesta:

P305 + P351 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
+P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar

las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

P337 + P313 Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.

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 telefénico internacional: +49-621-7590

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estan listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

Sin abrir, a 2-8 °C: véase la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta del

cobas ¢ pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 26 semanas

Obtencidn y preparacion de las muestras

Emplear Unicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Sélo se han analizado y considerado aptos los tipos de muestra aqui
indicados.

Suero.

Plasma: tratado con heparina de litio y EDTA dipotésico.

Los valores obtenidos en plasma tratado con EDTA son aproximadamente
un 7 % mas bajos que los valores obtenidos en suero.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de

cobas’

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.

Orina: efectuar la determinacion del &cido urico en orina lo antes posible.
No refrigerar.

Para prevenir la precipitacion de ureato en muestras de orina, afiadir
hidréxido de sodio para mantener la orina en un estado alcalino (pH > 8.0).
Para obtener la estabilidad de &cido Urico indicada, afiadir NaOH antes de
recoger la muestra. Las muestras de orina se diluyen a 1 + 10 con agua
destilada o desionizada o con una solucion de NaCl al 0.9 %. Esta dilucién
se tiene en cuenta al calcular los resultados. Si se han afiadido
estabilizadores a la muestra, no debe usarse la funcion de indice de
muestra.

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

Consulte la seccion de limitaciones e interferencias para obtener detalles
sobre posibles interferencias por muestras.

7 diasa4-8 °C
3 dias a 20-25 °C
6 meses a -20 °C (+ 5 °C)

Estabilidad en suero/plasma:®

Congelar sélo una vez.

Estabilidad en orina? (tras adicién de 4 dias a 20-25 °C
NaOH):

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacion de pedido”

Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo 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.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su
definicion.

Aplicacion para suero y plasma

Definicion del test

Tiempo de determinacion 10 min

Longitud de onda (sub/princ) 700/546 nm

Pipeteo de reactivo Diluyente (H20)

R1 55 L 19 uL

R3 11 L 15 uL

Volimenes de muestra Muestra Dilucidn de muestra
Muestra  Diluyente

(NaCl)

Normal 2.3 1L - -

Disminuido 3.6 UL 21 L 61 pL

Aumentado 2.31L - -

Aplicacion para la orina

Definicion del test

Tiempo de determinacion 10 min

Longitud de onda (sub/princ) 700/546 nm
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Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)

R1 55 uL 19 uL
R3 11 L 15yl
Voliimenes de muestra Muestra Dilucién de muestra
Muestra  Diluyente
(NaCl)
Normal 2.3 L 10 UL 100 pL
Disminuido 2.3 L 4L 106 pL
Aumentado 2.3 L 10 L 100 pL

Para obtener mas informacién sobre las definiciones de test de la prueba,
consulte la pantalla de configuracion de parametros de aplicacion del
analizador y test correspondientes.

Calibracion
Aplicacion para suero y plasma (ACN 21170)

Calibradores S1:H,0
S2: C.la.s.
Modo de calibracién Lineal

Intervalo de calibraciones Calibracién completa automatica

- después de cambiar el lote de
reactivos

Calibracién completa

- cada 12 semanas en el analizador
- si asi lo requieren los

procedimientos de control de calidad

Aplicacion para orina (ACN 21171)

Transferencia de la calibracién desde la aplicacion para suero/plasma
(ACN 21170)

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

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente a ID/MS
(espectrometria de masas con dilucién isotdpica).'

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con el material de control indicado en la
seccion “Informacion de pedido”. Adicionalmente puede usarse otro
material de control apropiado.

Suero/plasma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2
Orina: se recomienda efectuar el control de calidad de

rutina con controles cuantitativos de orina.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Se recomienda realizar el control de
calidad después de la calibracion de un lote y, a continuacion, al menos
cada 26 semanas.

Los valores obtenidos deberian hallarse dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de obtener valores fuera de los intervalos definidos.

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

Calculo

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracién de
analito de cada muestra en la unidad mg/dL (umol/L, mg/L, mmol/L).

mg/dL x 59.5 = ymol/L

mg/dL x 10.0 = mg/L
mg/dL x 0.0595 = mmol/L

Factores de conversion:

Limitaciones del andlisis - interferencias

Criterio: recuperacién dentro de + 10 % del valor inicial a una concentracion
de 4cido Urico de 7 mg/dL (417 ymol/L) en suero/plasma y de 92 mg/dL

cobas’

(5474 umol/L) en orina. Recuperacion dentro de + 10 % para la
interferencia farmacoldgica.

Suero/plasma

Ictericia:'" sin interferencia significativa hasta un indice | de 40 para la
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion de la bilirrubina
conjugada y sin conjugar: aproximadamente 684 umol/L o 40 mg/dL).

Hemdlisis:!! sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracion de hemoglobina: aproximadamente 621 pmol/L o
1000 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):"" sin interferencia significativa hasta un indice L de
1500. No existe una correlacién satisfactoria entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

Farmacos: no se han registrado interferencias con paneles de farmacos de
uso comdn en concentraciones terapéuticas.'>'® Excepciones: el
dobesilato de calcio provoca valores artificialmente bajos de acido urico.

El Dicynone (etamsilato), administrado en concentraciones terapéuticas,
puede provocar valores falsamente bajos.™

Acido ascérbico: sin interferencia significativa hasta una concentracién de
acido ascdrbico de 0.17 mmol/L (3 mg/dL).

La uricasa reacciona de forma especifica con el cido drico. Otros
derivados de la purina pueden inhibir la reaccion de acido Urico.

La intoxicacion por paracetamol suele tratarse con N-acetilcisteina. Tanto
la N-acetilcisteina, usada en una concentracion terapéutica como antidoto,
como el metabolito de paracetamol, la N-acetil-p-benzoquinona imina
(NAPQI), pueden causar valores falsamente bajos.

La venopuncién debe efectuarse antes de administrar metamizol. Si la
venopuncion se realiza directamente después o durante la administracion
de metamizol, pueden obtenerse resultados falsamente bajos.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrém).1®

Orina

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia con paneles de farmacos de
uso comun a concentraciones terapéuticas.'® Excepciones: el dobesilato de
calcio, la levodopa y la metildopa pueden provocar valores artificialmente
bajos de &cido urico.

El Dicynone (etamsilato), administrado en concentraciones terapéuticas,
puede provocar valores falsamente bajos.

Una alta concentracion de &cido homogentisico provoca resultados falsos
en muestras de orina.

Debido a que el paracetamol, la acetilcisteina y el metamizol se
metabolizan rapidamente, no es probable, pero no puede excluirse, que
interfieran en el test.

Hemodlisis: sin interferencia significativa hasta un indice H de 750
(concentracion de hemoglobina: aproximadamente 466 pmol/L o
750 mg/dL).

Urea: sin interferencia significativa hasta una concentracion de urea de
2100 mmol/L (12612 mg/dL).

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.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: en los sistemas cobas ¢, ciertas
combinaciones de test requieren ciclos de lavado especial. Toda la
programacion de lavado especial necesaria para evitar la contaminacion
por arrastre esta disponible a través de cobas link. La lista de las
contaminaciones por arrastre puede encontrarse en la versién mas actual
de la metddica NaOHD/SMS/SCCS. Para mayor informacién, consulte el
manual del operador.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion
Suero/plasma

0.2-25 mg/dL (11.9-1487 pmol/L)

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de la
funcion de repeticion. Las muestras se diluyen a 1:2.5 a través de la
funcion de repeticion. Los resultados de muestras diluidas por la funcién de
repeticion se multiplican autométicamente por 2.5.

2024-12, V 9.0 Espafiol
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Orina
2.2-275 mg/dL (131-16362 pmol/L)

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de la
funcion de repeticion. Las muestras se diluyen a 1:2.5 a través de la
funcion de repeticion. Los resultados de muestras diluidas por la funcion de
repeticién se multiplican automaticamente por 2.5.

Limites inferiores de medicion
Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Suero/plasma

Limite de Blanco =0.2 mg/dL
Limite de Deteccion =0.2 mg/dL
Limite de Cuantificacion =0.2 mg/dL
Orina

Limite de Blanco =2.2 mg/dL
Limite de Deteccién =2.2 mg/dL
Limite de Cuantificacion =2.2 mg/dL

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).

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.

cobas’

(partiendo de un volumen de orina de 1.5 L/24 h)

Orina (intervalo de referencia segun Tietz)'®

Dieta normal 250-750 mg/24 horas
Nutricién baja en
purinas
Mujeres <400 mg/24 horas
Hombres < 480 mg/24 horas
Nutricién alta en < 1000 mg/24 horas

purinas

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. Estos datos representan el funcionamiento del propio
proceso analitico.

Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir debido
a la heterogeneidad del material de muestra, el envejecimiento de los
componentes del analizador y la mezcla de reactivos utilizados en el
analizador.

Precision

La precisién se determiné a partir de muestras humanas y controles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precisién intermedia (2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

El Limite de Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito Suero/plasma
ggtoe/st?ble (valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del Repetibilidad Vedia DE oV
El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya mg/ol mg/al %
medicion puede reproducirse con un error maximo del 20 %. Se ha PCCC1 4.60 0.0193 0.4
gﬁ:%r.mmado a partir de muestras con concentraciones bajas de &cido PCCC2Y 10.6 0.0655 0.6
Valores tedricos Suero humano 1 0.430 0.00713 1.7
mg/dL Suero humano 2 2.32 0.0147 0.6
Suerojplasma'® Suero humano 3 6.66 0.0347 0.5
Hombres: 34-7.0 mg/dL Suero humano 4 12.0 0.0756 0.6
Mujeres: 2.4-5.7 mg/dL Suero humano 5 21.4 0.129 0.6
Orina (intervalo de referencia segun Krieg y Colombo) Precision intermedia Media DE cv
) mg/aL mg/dL %
1.2 orina de la 37-92 mg/dL* 0
mafiana’? PCCCH1 4.60 0.0467 1.0
Orina de 24 horas™ 200-1000 mg/dia* PCCC2? 106 0.0983 09
correspondientea  13-67 mg/dL Suero humano 1 0.430 0.00880 2.0
(partiendo de un volumen de orina de 1.5 L/24 h) Suero humano 2 232 0.0185 0.8
pmoliL Suero humano 3 6.66 0.0400 0.6
Suero humano 4 12.0 0.0940 0.8
Suero/plasma'®
Suero humano 5 214 0.143 0.7
Hombres: 202.3-416.5 pmol/L*
. . . b) PreciControl ClinChem Multi 1
Mujeres: 142.8-339.2 ymol/L ¢) PreciControl ClinChem Multi 2
* calculado con el factor de conversién de unidades Orina
Orina (intervalo de referencia segun Krieg y Colombo) Repetibilidad Media DE cv
12orina de la 2200-5475 pmol/L mg/aL mg/dL %
mafiana'’ Control 19 9.05 0.0780 0.9
Orina de 24 horas'®  1200-5900 ymol/dia Control 29 16.1 0.0957 0.6
correspondientea  773-3986 pymol/L Orina humana 1 2.91 0.0584 2.0
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Orina humana 2 371 0171 0.5
Orina humana 3 747 0.279 04
Orina humana 4 115 0.556 0.5
Orina humana 5 224 0.866 04
Precision intermedia Media DE cv

mg/dL mg/dL %

Control 19 9.18 0.144 1.6
Control 29) 16.1 0.159 1.0
Orina humana 1 3.06 0.576 18.8
Orina humana 2 371 0.615 1.7
Orina humana 3 749 1.93 2.6
Orina humana 4 115 434 3.8
Orina humana 5 224 1.39 0.6

d) material de control comercial

Los datos obtenidos con los analizadores cobas ¢ 503 son representativos

para los analizadores cobas ¢ 303 y cobas ¢ 703.
Comparacién de métodos

cobas’

Suero/plasma
Numero de muestras (n) = 76

Passing/Bablok® Regresion lineal

y = 1.009x - 0.0125 mg/dL y = 0.999x + 0.0327 mg/dL
T=0.963 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre

0.294 y 23.3 mg/dL.

Orina

Numero de muestras (n) = 66

Passing/Bablok® Regresion lineal
y = 0.990x - 0.0957 mg/dL y = 0.994x - 0.220 mg/dL
T=0.997 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.41y 254 mg/dL.
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En la presente metdica 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

comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

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

— Volumen para reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial
Rx only Para los EE.UU.: atencién: 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.
© 2024, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

UA2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
21 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
10.10.2012
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial : UA2
Cadigo del producto ;08058750190

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

1) R1
2) R3/SR

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 : Atencién
Indicaciones de peligro . H319 Provoca irritacién ocular grave.
Consejos de prudencia . Prevencion:

P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la
manipulacion.
P280 Llevar equipo de proteccién para los ojos/ la cara.

Intervencion:

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313  Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un
médico.

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

UA2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
21 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
10.10.2012

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

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)
Irritacion ocular, Categoria 2 H319: Provoca irritacién ocular grave.

2.2 Elementos de la etiqueta

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

Palabra de advertencia : Atencién
Indicaciones de peligro . H319 Provoca irritacion ocular grave.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) )
P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la

manipulacion.
P280 Llevar equipo de proteccion para los ojos/ la cara.

R1 2



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

UA2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
21 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
10.10.2012

Intervencioén:

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313  Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un
médico.

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.

Informacioén 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 Comision (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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a- 9002-92-0 Acute Tox. 4; H302 >=25-<3,0
dodecyl-w-hydroxy- 500-002-6 Eye Dam. 1; H318
Aquatic Chronic 3;
H412
Estimacion de la
toxicidad aguda
Toxicidad oral aguda:
1.000 mg/kg
Oxetal ID 104 61827-42-7 Eye Irrit. 2; H319 >=1,0-<10,0

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 16.

R1
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UA2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
21 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
10.10.2012

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 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 . Causes serious eye irritation.

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 extincion 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 permita que las aguas de extincion entren en el
lucha contra incendios alcantarillado o en los cursos de agua.

R1 4
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Productos de combustion : Monoxido de carbono
peligrosos Diéxido de carbono (CO2)

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 . 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.

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 proteccién 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 esta 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.
manipulacion segura Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccidn 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.

R1 5
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Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.
explosién
Medidas de higiene : No comer ni beber durante su utilizacién. No fumar durante su

utilizacién. 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. Los contenedores que se abren deben
volverse a cerrar cuidadosamente y mantener en posicion
vertical para evitar pérdidas. 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

Més informacion acercade la : 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 exposicién profesional.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura

cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro
Usar pantalla facial y traje de proteccidn por si surgen
anomalias en el proceso.

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

R1 6
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

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 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

liquido

incoloro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

95 - 105 °C

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,9-8,9
Concentracion: 100 %

R1
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Viscosidad

Viscosidad, dindmica
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

Distribucién
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

Miscibilidad con agua

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

No aplicable

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

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

R1
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10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles

Materias que deben evitarse  : Ninguno(a).

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

Sin datos disponibles

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.

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2.000 mg/kg
Método: Método de célculo

Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 1.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 423 del OECD
BPL: si
Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, machos y hembras): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
BPL: si
Oxetal ID 104:
Toxicidad oral aguda . Valoracion: El componente/mezcla es poco toxico tras una

Unica ingestion.

Toxicidad aguda por :  Observaciones: Una LC50/inhalacion/4h/rata no puede ser
inhalacion determinada porgue no se ha observado una mortalidad de
las ratas a las concentraciones méximas logradas.

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

Producto:

Observaciones : Puede producir irritaciones en la piel en personas
predispuestas.

R1
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Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a- dodecyl -w-hydroxy-:
Especies . Conejo
Tiempo de exposicion : 4h
Método . Directrices de ensayo 404 del OECD
Resultado : Noirrita la piel
BPL ©Si
Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca irritacion ocular grave.
Producto:
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.
Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a- dodecyl -w-hydroxy-:
Especies . Conejo
Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
BPL DS
Oxetal ID 104:
Resultado . Ligera irritacién en los ojos
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea
No se clasifica debido a la falta de datos.
Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a- dodecyl -w-hydroxy-:
Tipo de Prueba . Prueba de Draize
Especies . Conejillo de indias
Resultado : No provoca sensibilizacién a la piel.
BPL : no
Oxetal ID 104:
Observaciones : No produce sensibilizacion en animales de laboratorio.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.
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Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

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

Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Sistema experimental: células del hamster chino
Activacion metabdlica: 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

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: ensayo in vivo
Especies: Ratén (macho)
Cepa: B6C3F1
Tipo de célula: Médula
Via de aplicacion: Inyeccién intraperitoneal
Tiempo de exposicion: 72 h
Dosis: 125 mg/kg
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

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

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Oxetal ID 104:

Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicién Unica.

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.
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Componentes:
Oxetal ID 104:
Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica

de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

Especies : Rata, macho
NOAEL . 390 mg/kg pc/dia
Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién :22d

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
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.

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:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:
Toxicidad para los peces :  CL50 (Salmo salar (Salmén del Atlantico )): 1,5 mgl/l

Punto final: mortalidad
Tiempo de exposicion: 96 h

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 6,46 mg/I
otros invertebrados acuéaticos Tiempo de exposicion: 48 h
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12.2 Persistencia y degradabilidad

Toxicidad para los
microorganismos

Toxicidad para las dafnias y

otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad crénica)

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica crénica

Oxetal ID 104:

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

Componentes:

(Photobacterium phosphoreum): 2,5 mg/I
Tipo de Prueba: CE50

NOEC: 0,144 mg/l
Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: QSAR

Toxico para los organismos acuaticos.
Observaciones: Juicio de expertos

Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos

duraderos.
Observaciones: Juicio de expertos

CE50: 10 - 100 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

CES50 (algas): 10 - 100 mgl/l
Tiempo de exposicion: 72 h

Nocivo para los organismos acuaticos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

Biodegradabilidad

Oxetal ID 104:
Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico

In6culo: lodos activados

Concentracion: 30 mg/l

Resultado: Facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 74 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 C del OECD

Biodegradacion: > 60 %
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Relacionado con: Demanda quimica de oxigeno

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Ensayado segun la Directiva 92/69/CEE.
Observaciones: Facilmente biodegradable, de acuerdo con el
ensayo OECD apropiado.

Demanda quimica de : 2.250.000 mg/l
oxigeno (DQO)
12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a-dodecyl-w-hydroxy-:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
octanol/agua

Oxetal ID 104:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
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

Producto:
Informacién ecolégica . No se puede excluir un peligro para el medio ambiente en el
complementaria caso de una manipulacion o eliminacién no profesional.

Nocivo para los organismos acuaticos.
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
No se debe permitir que el producto penetre en los desagles,

Producto

Envases contaminados

tuberias, o la tierra (suelos).

No contaminar los estanques, rios o0 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.

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

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.

No esté clasificado como producto peligroso.
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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, Codigo-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
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 (version 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.
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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 orgéanicos volétiles de los compuestos (COV):
2,61 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad 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 . Todos los componentes de este producto estan en la lista
canadiense DSL

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 . En o 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

H302 : Nocivo en caso de ingestion.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
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H319 . Provoca irritacion ocular grave.
H412 . Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Eye Irrit. :lIrritacion ocular
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Eye lIrrit. 2 H319 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 - 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 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
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
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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 . R3/SR

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacion de peligro
ni una consejos de prudencia

2.3 Otros peligros

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

Informacioén 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 Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.
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Informacién toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.
Observaciones . No contiene ingredientes peligrosos

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

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

En caso de contactoconla : 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.
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
None known.

R3/SR 21



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

UA2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
21 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
10.10.2012

4.3 Indicaciéon 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 extincién

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

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 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 extincién 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 protecciéon y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
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”.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.
explosién
Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el . Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Més informacion acercade la : 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 exposicién profesional.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la . Gafas de seguridad
cara
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
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Proteccién de la piel y del
cuerpo
Proteccién respiratoria

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.

Traje protector

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion
individual respiratorio.

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

pH

liquido

marron claro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

95 - 105 °C

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,8-8,8
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Concentracion: 100 %
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 . 1,014 g/cm3
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 combustion.

Autoencendido . Sin datos disponibles

Tasa de evaporacién . 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 . Estable bajo las condiciones de almacenamiento

recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse  : Ninguno(a).

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos
Sin datos disponibles

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.

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

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

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

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

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccién

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicidn 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.
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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 . 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.

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la 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.
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12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

Producto

Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

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 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.

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

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Codigo-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 fabricacién, 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 75

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 (version 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.
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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 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad 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 . Todos los componentes de este producto estan en la lista
canadiense DSL

NZloC . En o de conformidad con el inventario

ENCS . En o de conformidad con el inventario

ISHL . En o de conformidad con el inventario

KECI . En o de conformidad con el inventario

PICCS . En o de conformidad con el inventario

IECSC . En o de conformidad con el inventario

TCSI . En o de conformidad con el inventario

TSCA : Todas las sustancias enumeradas como activas en el

inventario 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 otras abreviaturas
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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 - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero 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 (Japon); ErCx
- Concentracioén 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 - Caodigo
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 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 Contaminacion; 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
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
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, 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 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. 2016022448 DE 16 de Junio 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

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 RgAL|MM 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
CHOL 2 (Cholesterol Gen.2) KIT POR 400, 800 Y 2100 PRUEBAS.
- KIT 200, 250 Y 600 PRUEBAS . KIT CON R1:2 X 9,7 mL
CREP2 (Creatinina plus ver.2) YR2:2X57mL.
HDL-C plus 3rd generation (Colosterol HDL, sin KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1: 6 X 54 mL,

REACTIVO 2: 6 X 20 mL Y REACTIVO 1: 6 X 21 mL,

pretratamiento de muestras) REACTIVO 2 3 X 15 mL

HDLC3 (Colesterol HDL plus, 3ra generacion) )’EII?PS 21_2 Q(ORE:%QI.R%EEAE X I;I'(I)' g(BN REACTIVO 1: 2
KIT POR 100 PRUEBAS. KIT CON REACTIVO 1: 2 X 8,2
LACT2 (Lactate Gen.2) ML Y REACTIVO SR: 2 X 3.1 mL Y KIT 200 PRUEBAS
TG (Triglycerides GPO-PAP) SET DE 12 FRASCOS X 65 mL Y 18 FRASCOS X 50 mL
TRIGL (Triglycerides) KIT POR 250 Y 800 PRUEBAS

KIT POR 100 PRUEBAS. KIT CON REACTIVO 1:2X 9,5
LDL_C (Colesterol LDL plus, segunda generacion) mLY REACTIVO SR: 2 X 4,4 mLYKIT 175 Y 500

PRUEBAS
KIT POR 1000 PRUEBAS Y KIT POR 400 PRUEBAS.
UA2 (Uric Acid ver.2) KIT CON REACTIVO 1: 4 X 9,2 mL Y REACTIVO SR: 4 X
3,3mL
CHOL (Colesterol CHOD-PAP) SET DE 12 FRASCOS X 65 mL

HDLC3,HDLC3 (HDL-Cholesterol plus 3rd generation) | KIT POR 200 PRUEBAS

LDL-C plus 2nd Generation (LDL-Cholesterol, no KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1: 6 X66 mL Y

pretreatment) REACTIVO 2: 6 X 27 mL
S KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1: 6 X66 mLY

UA plus (Acido trico plus) REACTIVO 2: 6 X 16 mL
TOTAL DE REACTIVOS 13
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003729
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. DE BOGOTA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: i
AREA: QUIMICA SANGUINEA
USQO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON

MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20110763
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Replublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016022448 DE 16 de Junio 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

RADICACION NO.: 2016077882
FECHA DE RADICACION: 10 06 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG(AS 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.
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 16 DE JUNIO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Y T
ELKIN HERNAN QOTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6:Técnico: jparraa
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0108056692190c503CE0123V6.0

ALB2

cobas’

Albumin Gen.2
Informacion de pedido
REF Analizadores adecuados para el cobas ¢ pack
08056692190 Albumin Gen.2 (750 pruebas) ID del sistema 2009 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503, cobas ¢ 703
Material requerido adicionalmente (no suministrado):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Cadigo 20401
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Cadigo 20391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Cadigo 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Cédigo 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Codigo 20392
08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) ID del sistema 2906 001
Espafiol peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y

Informacion del sistema
ALB2-G: ACN 20090

Uso previsto

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la alblimina en suero y
plasma humanos en los sistemas cobas c.

Generalidades'?

La albimina es una proteina carente de carbohidratos que constituye el
55-65 % de la totalidad de las proteinas plasmaticas. Sirve para mantener
la presion oncdtica en el plasma, estd involucrada en el transporte y
almacenamiento de numerosos ligandos y constituye una fuente endégena
de aminodcidos. La albumina fija y disuelve varios compuestos, como p.gj.
la bilirrubina, el calcio y acidos grasos de cadena larga. La albdmina puede
unirse asimismo a iones toxicos de metales pesados y a multiples
farmacos, razon por la cual la disminucion de la albdmina en sangre tienen
importantes consecuencias farmacocinéticas.

Excepto en caso de deshidratacion, la hiperalbuminemia no reviste gran
importancia diagndstica. La hipoalbuminemia que acomparia numerosas
enfermedades se debe a diversos factores: a una sintesis reducida como
consecuencia de una hepatopatia o por absorcion disminuida de proteinas,
a un aumento en el catabolismo originado por una lesién tisular
(quemaduras graves) o una inflamacion, a la malabsorcién de aminodcidos
(enfermedad de Crohn), a la proteinuria debida a un sindrome nefrético o a
la pérdida de proteinas a través de las heces (por neoplasia). En casos
graves de hipoalbuminemia, la concentracion plasmatica de la albumina
méaxima alcanza 2.5 g/dL (380 pmol/L). Debido a la baja presién osmética
en el plasma, el liquido pasa de los capilares sanguineos al tejido (edema).
La determinacion de la albdmina permite supervisar a pacientes bajo dieta
controlada y constituye un test excelente del funcionamiento hepatico.

Principio del test®
Test colorimétrico.
Con un pH de 4.1, la albdmina tiene un caracter suficientemente catiénico

como para formar un compuesto con el colorante aniénico verde de
bromocresol (BCG), formandose un complejo azul verdoso.

pH 4.1

Albimina + BCG _—

La intensidad del colorante azul verdoso es directamente proporcional a la
concentracion de albumina en la muestra y es determinada
fotométricamente.

complejo alblimina-BCG

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Tampén citrato: 95 mmol/L; pH 4.1; conservantes; estabilizadores

R3  Tampon citrato: 95 mmol/L, pH 4.1; verde de
bromocresol: 0.66 mmol/L; conservantes; estabilizadores

R1 esta en la posicidn B y R3 esta en la posicion C.

Medidas de precaucion y advertencias

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

Residuos infecciosos o microbioldgicos: S _
Advertencia: manipule los residuos como material biologico potencialmente

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 disposicion del usuario
profesional que la solicite.

Preparacion de los reactivos

Los reactivos estan listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

Sin abrir, a 15-25 °C: véase la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta del

cobas ¢ pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 26 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Emplear tnicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Sélo se han analizado y considerado aptos los tipos de muestra aqui
indicados.

Suero _ N _ _

Plasma: plasma tratado con heparina de litio y EDTA dipotasico

No usar plasma tratado con fluoruro.

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.

Consulte la seccion de limitaciones e interferencias para obtener detalles
sobre posibles interferencias por muestras.

Estabilidad:* 2.5 meses a 20-25 °C
5meses a4-8 °C
4 meses a-20 °C

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacion de pedido”

Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento Optimo 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.
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ALB2

Albumin Gen.2

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su
definicion.

Aplicacion para suero y plasma

Definicion del test

Tiempo de determinacion 10 min

Longitud de onda (sub/princ) 505/570 nm

Pipeteo de reactivo Diluyente (H20)

R1 80 pL -

R3 16 uL 24 uL

Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente

(NaCl)

Normal 1.6 uL - -

Disminuido 1.6 uL 25 L 50 L

Aumento 1.6 UL - -

Para obtener mas informacion sobre las definiciones de test, consulte la
pantalla Aplicacién del analizador y test correspondientes.

Calibracion

Calibradores S1: H,0
S2: Cfas.

Modo de calibracién Lineal

Intervalo de calibraciones  Calibracién completa automética

- Después de cambiar el lote de reactivos

Calibracién completa

- Después de 4 semanas a bordo del
analizador

- Silo requieren los procedimientos de
control de calidad

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

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente a la
preparacion de referencia BCR470/CRM470 (RPPHS - Preparacion de
referencia para proteinas en suero humano) del IRMM (Instituto para
materiales y mediciones de referencia).?

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con el material de control indicado en la
seccion “Informacién de pedido”. Adicionalmente puede usarse otro
material de control apropiado.

Los intervalos y limites de control deberian adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Se recomienda realizar el control de
calidad después de la calibracion de un lote y, a continuacion, al menos
cada 26 semanas.

Los valores obtenidos deberian hallarse dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de obtener valores fuera de los intervalos definidos.

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

Calculo

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracion del
analito de cada muestra en la unidad g/L (umol/L, g/dL).

g/L x 15.2 = ymol/L
g/Lx0.1=g/dL

Limitaciones del andlisis - interferencias

Criterio: recuperacién dentro de + 10 % de los valores iniciales con una
concentracion de albdmina de 35 g/L (532 pmol/L).

Factores de conversion:

cobas’

Ictericia:® sin interferencia significativa hasta un indice | de 60 para la
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion de la bilirrubina
conjugada y sin conjugar: aproximadamente 1026 pmol/L o 60 mg/dL).

Hemodlisis:® sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracion aproximada de hemoglobina: 621 umol/L 0 1000 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):6 sin interferencia significativa hasta un indice L de 550.
No existe una correlacion satisfactoria entre el indice L (que corresponde a
la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia a concentraciones
terapéuticas con paneles de farmacos de uso comun.”8

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom).?

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.

Los métodos colorimétricos utilizados para la determinacién de la albimina
pueden provocar resultados falsamente elevados en pacientes que sufren
de insuficiencia renal o de insuficiencia debida a la interferencia con otras
proteinas. Los métodos inmunoturbidimétricos son menos afectados.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: en los sistemas cobas ¢, ciertas
combinaciones de test requieren ciclos de lavado especial. Toda la
programacion de lavado especial necesaria para evitar la contaminacion
por arrastre esta disponible a través de cobas link. La lista de las
contaminaciones por arrastre puede encontrarse en la versién mas actual
de la metddica NaOHD/SMS/SCCS. Para mayor informacién, consulte el
manual del operador.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion
2-60 g/L (30.4-912 pmoliL)

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de la
funcion de repeticion. En este caso, las muestras se diluyen a 1:3. Los
resultados de las muestras diluidas por la funcion de repeticion se
multiplican automéaticamente por 3.

Limites inferiores de medicién
Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion

Limite de Blanco =2g/L (30.4 pmol/L)
Limite de Deteccidn =2 g/L (30.4 pmol/L)
Limite de Cuantificacion =3 g/L (45.6 pmol/L)

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 concentracién 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 estndar de muestras de baja concentracion.

El Limite de Deteccién 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 error total del 20 %. Se ha
determinado a partir de muestras con concentraciones bajas de albdmina.

Valores tedricos

gL

Estudio sobre el intervalo de referencia'®

Adultos 39.7-49.4 g/L
Valores de consenso!!

Adultos 35-52 g/L

Intervalos de referencia segun Tietz'2

2/4

2024-01, V 6.0 Espariol




0108056692190c503CE0123V6.0

ALB2

Albumin Gen.2

Neonatos

0-4 dias de edad 28-44 g/L
Nifios/adolescentes

4 dias-14 afios de edad 38-54 g/lL
14-18 afios de edad 32-45 g/lL

pmol/L*

* Calculado por el factor de conversién de unidades

Estudio sobre el intervalo de referencia'®

Adultos 603-751 pmol/L
Valores de consenso'!

Adultos 532-790 umol/L
Intervalos de referencia segun Tietz'2

Neonatos

0-4 dias de edad 426-669 pmol/L

Nifios/adolescentes
4 dias-14 afos de edad 578-821 umol/L
14-18 afios de edad 486-684 umol/L

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. Estos datos representan el funcionamiento del propio
proceso analitico.

Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir debido
a la heterogeneidad del material de muestra, el envejecimiento de los
componentes del analizador y la mezcla de reactivos utilizados en el
analizador.

Precision

La precision se determiné a partir de muestras humanas y controles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precisién intermedia (2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

Repetibilidad Media DE cv

gL gL %
PCCC12 33.9 0.270 0.8
PCCC2b 47.2 0.223 0.5
Suero humano 1 52.3 0.252 0.5
Suero humano 2 16.0 0.245 1.5
Suero humano 3 327 0.280 0.9
Suero humano 4 45.6 0.253 0.6
Suero humano 5 49.5 0.258 0.5
Precisidn intermedia Media DE cv

gL gL %
PCCC12 33.9 0.865 26
PCCC2b 48.9 0.878 1.8
Suero humano 1 52.3 0.656 1.3
Suero humano 2 16.0 1.00 6.2
Suero humano 3 327 0.878 2.7
Suero humano 4 45.6 0.767 1.7
Suero humano 5 51.4 0.696 1.4

a) PreciControl ClinChem Multi 1
b) PreciControl ClinChem Multi 2

cobas’

Los datos obtenidos con los analizadores cobas ¢ 503 son representativos
para los analizadores cobas ¢ 303 y cobas ¢ 703.
Comparacién de métodos

Se han comparado los valores de albtimina en muestras de suero y plasma
humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 503 (y) con los obtenidos
con el reactivo correspondiente en un analizador cobas ¢ 501 (x).

NUmero de muestras (n) = 142

Passing/Bablok' Regresién lineal
y=0.987x + 1.75 glL y =0.999x + 1.26 g/L
T=0.851 r=0.992

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 2.60 y 57.7 g/L.

Se han comparado los valores de albumina en muestras de suero y plasma
humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 303 (y) con los obtenidos
con el reactivo correspondiente en un analizador cobas ¢ 501 (x).

NUmero de muestras (n) = 72

Passing/Bablok' Regresién lineal
y =1.004x + 0.719 g/L y =1.001x + 0.852 g/L
T=0.922 r=0.998

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 2.84 y 57.2 g/L.

Se han comparado los valores de albumina en muestras de suero y plasma
humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 703 (y) con los obtenidos
con el reactivo correspondiente en un analizador cobas ¢ 503 (x).

NUmero de muestras (n) =75

Passing/Bablok' Regresién lineal
y = 1.005x — 0.450 g/L y =1.003x - 0.376 g/L
T=0.971 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 3.97 y 58.8 g/L.

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
comunicara 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 definicion de los simbolos usados):

CONTENT Contenido del kit

% Volumen para reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial
Rx only Para los EE.UU.: atencién: 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

C€oms

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

cobas’
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

ALB2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 06.07.2024 06.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
14.12.2012
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial : ALB2
Cadigo del producto . 08056692190

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

1) R1
2) R2/R3/SR

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

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

Etiguetado adicional
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

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

ALB2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 06.07.2024 06.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
14.12.2012

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

Etiguetado adicional
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

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.
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Informacioén 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 toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

Citric acid monohydrate 5949-29-1 Eye Irrit. 2; H319 >=1,0-<10,0
201-069-1 STOT SE 3; H335

(Sistema respiratorio)

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicién 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.
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
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inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

None known.
4.3 Indicaciéon 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 extincién

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

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 sodio
Puede liberar gases combustibles y téxicos.

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 extincién 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 . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
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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 manipulacion segura

Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.

explosion

Medidas de higiene . Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el : Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Mas informacion acercade la : 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 Pardmetros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicién profesional.

Concentracion prevista sin efecto (PNEC) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:

Nombre de la sustancia Compartimiento Ambiental Valor

Citric acid monohydrate Agua dulce 0,44 mgl/l
Agua de mar 0,044 mgl/l
Sedimento de agua dulce 7,52 mg/kg
Sedimento marino 0,752 mg/kg
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| | Suelo | 29,2 mg/kg |
8.2 Controles de la exposicion
Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles
Proteccion personal
Proteccion de los ojos/ la . Gafas de seguridad
cara
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
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 . Traje protector
cuerpo
Proteccion respiratoria : Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién

individual respiratorio.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas
9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color : amarillo claro

Olor : Sin datos disponibles

Umbral olfativo : Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion : -1°C

Punto /intervalo de ebullicion : 95 - 105 °C

Inflamabilidad :  El producto no es inflamable., No mantener la combustién.
Limite superior de : Sin datos disponibles

explosividad / Limites de
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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
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

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

3,1-51
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,011 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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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.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
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 descomposicién peligrosos
Sin datos disponibles

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:

Citric acid monohydrate:

Toxicidad oral aguda :  DL50 (Raton): 5.400 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 401 del OECD

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 (Rata): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
BPL: si

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

Citric acid monohydrate:

Especies : Conejo

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.

Componentes:

Citric acid monohydrate:

Método . Directrices de ensayo 405 del OECD

Resultado . lrrita los ojos.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea

No se clasifica debido a la falta de datos.

Sensibilizacién respiratoria

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:

Citric acid monohydrate:

Valoracion . No produce sensibilizacién en animales de laboratorio.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: ensayo de mutacion reversible
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

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

Sistema experimental: Salmonella typhimurium

Resultado: negativo

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Especies: Rata
Tipo de célula: Médula
Método: Directrices de ensayo 475 del OECD
Resultado: negativo
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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.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicién Gnica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Organos diana :  Sistema respiratorio
Valoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Especies . Rata
NOAEL . 1.200 mg/kg
Via de aplicaciéon . Oral

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 . 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 ecoldgica
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

R1 10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

ALB2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 06.07.2024 06.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
14.12.2012

12.2 Persistencia y degradabilidad

12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
Citric acid monohydrate:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Toxicidad para los
microorganismos

Evaluacion Ecotoxicolégica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

Componentes:
Citric acid monohydrate:
Biodegradabilidad

Componentes:
Citric acid monohydrate:
Bioacumulacién

CL50 (Leuciscus idus (Carpa dorada)): 440 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 120 mg/I
Tiempo de exposicién: 72 h

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: Acido citrico

CL50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 1.535 mg/I
Tiempo de exposicién: 24 h
Tipo de Prueba: Ensayo estatico

CI50 (Microcystis aeruginosa): > 80 mg/I
Tiempo de exposicién: 8 d
Observaciones: No es toxico en caso de solubilidad limite

CES50 (Pseudomonas putida): > 10.000 mg/I
Tiempo de exposicion: 16 h

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

Resultado: Facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 97 %

Tiempo de exposicién: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD
Observaciones: Se supone ser en Ultima instancia
biodegradable

Observaciones: Debido al coeficiente de distribucién n-
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octanol/agua, no se prevé la acumulacion en los organismos.
Coeficiente de reparto n- : log Pow: -1,72 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 117 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: Acido citrico

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 . 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 . Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . 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. Informacion 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.
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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 esté clasificado como producto peligroso.
RID . No esté clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA . No esté clasificado como producto peligroso.

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 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 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

Si quiere usar este producto como
tinta para tatuajes, pongase en
contacto con su proveedor.

Ethoxylated Nonylphenol (Nimero
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de lista 46b, 46a.)

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
gque 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)

Seveso llI: Directiva
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
volatiles

No aplicable

Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones
industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):
0,14 %

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AlIC

DSL

NZloC

ENCS

ISHL

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.

hidroxil-2-piridona
En o de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario

No de conformidad con el inventario
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KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . En o 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

H319 . Provocairritacién ocular grave.

H335 . Puede irritar las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Eye Irrit. :lrritacion ocular

STOT SE . Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion
Unica

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 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
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
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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 Prevencidn 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 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 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, 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 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/R3/SR

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, 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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

Etiguetado adicional
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

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.
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Informacioén 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 toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

Citric acid monohydrate 5949-29-1 Eye Irrit. 2; H319 >=1,0-<10,0
201-069-1 STOT SE 3; H335

(Sistema respiratorio)

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicién 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.
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
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inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

None known.
4.3 Indicaciéon 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 extincién

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

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 sodio
Puede liberar gases combustibles y téxicos.

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 extincién 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 . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
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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 manipulacion segura

Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.

explosion

Medidas de higiene . Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el : Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Mas informacion acercade la : 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 Pardmetros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicién profesional.

Concentracion prevista sin efecto (PNEC) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:

Nombre de la sustancia Compartimiento Ambiental Valor

Citric acid monohydrate Agua dulce 0,44 mgl/l
Agua de mar 0,044 mgl/l
Sedimento de agua dulce 7,52 mg/kg
Sedimento marino 0,752 mg/kg
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| | Suelo | 29,2 mg/kg |
8.2 Controles de la exposicion
Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles
Proteccion personal
Proteccion de los ojos/ la . Gafas de seguridad
cara
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
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 . Traje protector
cuerpo
Proteccion respiratoria : Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién

individual respiratorio.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas
9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . coloreado

Olor : Sin datos disponibles

Umbral olfativo : Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion : -1°C

Punto /intervalo de ebullicion : 95 - 105 °C

Inflamabilidad :  El producto no es inflamable., No mantener la combustién.
Limite superior de : Sin datos disponibles

explosividad / Limites de
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inflamabilidad superior
Limites inferior de . Sin datos disponibles
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacion :  no seinflama
Temperatura de auto- : Sin datos disponibles
inflamacion
Temperatura de : Sin datos disponibles

descomposicion

pH © 31-51
Concentracion: 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 ;1,011 g/cm3
Densidad relativa del vapor :  Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes . La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.

Autoencendido : Sin datos disponibles

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles
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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.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
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 descomposicién peligrosos
Sin datos disponibles

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:

Citric acid monohydrate:

Toxicidad oral aguda :  DL50 (Raton): 5.400 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 401 del OECD

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 (Rata): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
BPL: si

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

Citric acid monohydrate:

Especies : Conejo

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.

Componentes:

Citric acid monohydrate:

Método . Directrices de ensayo 405 del OECD

Resultado . lrrita los ojos.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea

No se clasifica debido a la falta de datos.

Sensibilizacién respiratoria

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:

Citric acid monohydrate:

Valoracion . No produce sensibilizacién en animales de laboratorio.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: ensayo de mutacion reversible
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

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

Sistema experimental: Salmonella typhimurium

Resultado: negativo

Observaciones: Basado en los datos de materiales similares

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Especies: Rata
Tipo de célula: Médula
Método: Directrices de ensayo 475 del OECD
Resultado: negativo
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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.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Organos diana :  Sistema respiratorio
Valoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
Citric acid monohydrate:

Especies . Rata
NOAEL . 1.200 mg/kg
Via de aplicaciéon . Oral

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 . 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 ecoldgica
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
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Componentes:
Citric acid monohydrate:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Toxicidad para los
microorganismos

Evaluacion Ecotoxicolégica
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:
Citric acid monohydrate:
Biodegradabilidad

12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
Citric acid monohydrate:
Bioacumulacién

CL50 (Leuciscus idus (Carpa dorada)): 440 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 120 mg/I
Tiempo de exposicién: 72 h

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: Acido citrico

CL50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 1.535 mg/I
Tiempo de exposicién: 24 h
Tipo de Prueba: Ensayo estatico

CI50 (Microcystis aeruginosa): > 80 mg/I
Tiempo de exposicién: 8 d
Observaciones: No es toxico en caso de solubilidad limite

CES50 (Pseudomonas putida): > 10.000 mg/I
Tiempo de exposicion: 16 h

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

Resultado: Facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 97 %

Tiempo de exposicioén: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD
Observaciones: Se supone ser en Ultima instancia
biodegradable

Observaciones: Debido al coeficiente de distribucién n-
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octanol/agua, no se prevé la acumulacion en los organismos.
Coeficiente de reparto n- : log Pow: -1,72 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 117 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: Acido citrico

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 . 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 . Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . 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. Informacion relativa al transporte
14.1 Nimero ONU o namero ID

ADR . No esta clasificado como producto peligroso.
RID . No esta clasificado como producto peligroso.
IMDG : No esta clasificado como producto peligroso.
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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 esté clasificado como producto peligroso.
RID . No esté clasificado como producto peligroso.
IMDG . No esté clasificado como producto peligroso.
IATA . No esté clasificado como producto peligroso.

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 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 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

Si quiere usar este producto como
tinta para tatuajes, pongase en
contacto con su proveedor.

Ethoxylated Nonylphenol (Nimero
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de lista 46b, 46a.)

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
gque 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)

Seveso llI: Directiva
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
volatiles

No aplicable

Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones
industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):
0,14 %

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
estén en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.
hidroxil-2-piridona

NZloC En o de conformidad con el inventario

ENCS No de conformidad con el inventario

ISHL No de conformidad con el inventario
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KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . En o 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

H319 . Provocairritacién ocular grave.

H335 . Puede irritar las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Eye Irrit. :lrritacion ocular

STOT SE . Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion
Unica

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 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
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
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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 Prevencidn 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 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 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, 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 combinacidn 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. 2016029205 DE 2 de Agosto 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

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 POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

ACP (Fosfatasa Acida)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 8 X 10 mL, REACTIVO 1A:
1 X 82 mL, REACTIVO 2: 4X 10 mL, REACTIVO 3: 1 X 10 mL Y
REACTIVO 1: 8 X 17 mL, REACTIVO 1A: 8 X 17 mL, REACTIVO 2:
4 X 17 mL, REACTIVO 3: 2 X 10 mL. KIT POR 100, 200 Y 400
PRUEBAS

ALB2 (Albumina)

KIT POR 100, 300 Y 600 PRUEBAS. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS
CON: REACTIVO 1: 4 X 12,1 mL, REACTIVO SR: 4 X 3,9 mL.
REACTIVO 1: 6 X 64 mL, REACTIVO 2: 6 X 16 mL. REACTIVO 1:
12 X 50 mL, REACTIVO 2: 6 X 22 mL.

ALBT2 {(Albumina 2da Gen)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 20 mL, REACTIVO 2: 6
X 5 mL. KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS. KIT POR 750
PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 2 X
12,1 mL, REACTIVO 2: 2 X 3,9 mL, REACTIVO SR: 2 X 2,4 mL.

ALP2 (Fosfatasa Alkalina 2da Gen)

KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS. KIT POR 4 X 50 mL CON:
REACTIVO 1: 4 X 5,3 mL, REACTIVO SR: 4 X 2,3 mL.

ALP (Fosfatasa Alcalina)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 12 X 48 mL, REACTIVO 2:
6 X 22 mLY KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 66 mL
REACTIVO 2: 6 X 16 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS

APOAT (Tina-quant Apolipoproteina A1 ver.2)

KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS.

APOBT (Tina-quant Apolipoproteina B ver.2)

KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS.

APO A1 ver. 2 (Tina-quant Apolipoproteina A1 segunda
version)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 19 mL, REACTIVO 2: 6
XS5 mL.

APO B ver. 2 (Tina-quant Apolipoproteina B ver.2)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 19 mL, REACTIVO 2: 6
X5 mL.

D-BIL (Bilirrubina Directa)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 5 X 17 mL, REACTIVO 2: 5
X6 mL, REACTIVO 2A: 1 X 3 mL.

BILD2 (Bilirrubina Directa Gen.2)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 66 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 ml.. KIT POR 2 X 50 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 2 X 8,3
mL, REACTIVO 2: 2 X 3,4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS.

BILT2 (Bilirrubina Total DPD Gen.2)

KIT POR 100, 250 Y 500 PRUEBAS.

BIL-T (Bilirrubina Total)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 66 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 mL, REACTIVO 2A: 4 X 16 mL. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS
CON: REACTIVO 1: 4 X 14,1 mL, REACTIVO SR: 4 X 51 mL. KIT
COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 12 X 44 mL, REACTIVO 2: 6 X
26 mL.

BILT3, Bilirrubin Total Gen. 3

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 67 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 mL. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 4 X 14
mL, REACTIVO SR: 4 X 4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS.

Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator

KITPOR 2 X4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS

TOTAL DE REACTIVOS

15

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003776

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.

Institito Nuianal de Vigoncn de Medicamentos y Alimantos — INVINMA
Corenen W3 W7 84/28
PBE: 2948708

Bogotd - Colambin
WIRGN0.goves
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016029205 DE 2 de Agosto 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

ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

CATEGORIA: I

AREA: QUIMICA SANGUINEA

USo: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20112626

RADICACION NO.: 2016102293

FECHA DE RADICACION: 28 07 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.

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 DEGRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE AGOSTO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

— f/ -
A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa
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08056811500V8.0

AMYL2

o-Amylase EPS ver.2
Informacion de pedido

cobas’

REF (&

Analizadores adecuados para el
cobas ¢ pack

08056811190* 08056811500 o-Amylase EPS ver.2 (750 pruebas) ID del sistema cobas ¢ 303, cobas ¢ 503,
2017 001 cobas ¢ 703

08056811214* 08056811500 o-Amylase EPS ver.2 (750 pruebas) ID del sistema cobas ¢ 303, cobas ¢ 503,
2017 001 cobas ¢ 703

Material requerido adicionalmente (no suministrado):

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Cddigo 20401

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Cddigo 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Cddigo 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Caddigo 20392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Caddigo 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) ID del sistema 2906 001

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

Espaiiol

Informacion del sistema

AMYL2: ACN 20170 (suero/plasma)
AMYL2U: ACN 20171 (orina)

Indicaciones de uso

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de a-amilasa en suero,
plasma y orina humanos en los sistemas cobas c.

Caracteristicas

Las mediciones de a-amilasa en suero, plasma y orina humanos con este
ensayo se utilizan junto con otros parametros para ayudar en el diagnéstico
y tratamiento de enfermedades pancredticas, como la pancreatitis aguda,
en pacientes con sospecha.

Las o-amilasas (1.4-a-D-glucanohidrolasas, EC 3.2.1.1) son enzimas
digestivas que catalizan la hidrélisis de carbohidratos poliméricos tales
como la amilosa, la amilopectina y el glucégeno por desdoblamiento de los
enlaces 1.4-a-glucosidicos. Los poliglucanos lineales y ramificados se
hidrolizan a diferentes velocidades. Los productos finales de los
poliglucanos lineales (amilosa) son maltosa y algo de glucosa residual; si
se utilizan como sustrato poliglucanos de cadena ramificada, se forma un
residuo de dextrinas ademas de maltosa y glucosa.!

Las amilasas estan presentes en muchos drganos y tejidos. Las producen
principalmente las glandulas salivales y el pancreas y pueden liberarse en
el tracto digestivo o transportarse a otros 6rganos a través del torrente
sanguineo.? Debido a su pequefio tamafio, la amilasa puede pasar a través
de los glomérulos renales y es la Unica enzima plasmatica que
normalmente se encuentra en la orina." Los dos tipos predominantes
presentes en suero y orina son el tipo pancredtico (tipo P) y el tipo salival
(tipo S). El tipo P lo sintetiza casi exclusivamente el pancreas y el tipo S lo
secretan principalmente las glandulas salivales. La actividad de la amilasa
también se encuentra en las lagrimas, el sudor, la leche humana, los
pulmones, la tiroides, las amigdalas y las trompas de Falopio.?

La determinacion de la o-amilasa juega un papel importante en el
diagndstico de las enfermedades pancreéticas ya que éstas presentan
sintomas clinicos poco especificos. Los niveles elevados de actividad de la
amilasa en suero u orina son caracteristicos de la pancreatitis aguda y, por
lo tanto, se utilizan principalmente en el diagndstico y seguimiento de esta
enfermedad.*5%7 La hiperamilasemia no solo puede producirse en la
pancreatitis aguda, sino también en la insuficiencia renal por filtracién
glomerular reducida, tumores pulmonares u ovaricos, neumonia,
afecciones de las glandulas salivales, cetoacidosis diabética y trauma
cerebral, asi como en intervenciones quirdrgicas o en caso de una
macroamilasemia.!-38.9.10.11,12

Los numerosos métodos descritos para la determinacion de la a-amilasa
Miden la reduccién del sustrato de forma viscosimétrica, turbidimétrica,
nefelométrica o amiloclastica o bien registran la formacion de productos de
degradacion por sacarimetria o cinéticamente por reacciones sucesivas
catalizadas por enzimas.'3'* El presente método se basa en el probado
proceso de degradacion del sustrato

4,6-etilideno-(G7)-1.4-nitrofenil-(G1)-o, D-maltoheptadsido (Ethylidene
Protected Substrate = EPS) por la a-amilasa y la consecuente hidrdlisis de

todos los productos de degradacion a p-nitrofenol por la accion de la
a-glucosidasa (liberacion de croméforos del 100 %).' Los resultados del
presente método se correlacionan con los obtenidos por HPLC
(cromatografia de liquidos de alta resolucién). El presente ensayo cumple
con las recomendaciones de la IFCC, si bien su estabilidad y
funcionamiento han sido mejorados.'®

Principio del test'”'®

Ensayo enzimética colorimétrica segun la IFCC.

Los oligosacéridos definidos tales como el 4,6-etilideno-(G7)
p-nitrofenil-(G+)-o, D-maltoheptadsido (etilideno-G7PNP) se desdoblan bajo
la accidn catalitica de la o-amilasa. Los fragmentos Go,PNP, G3PNP y
G4PNP asi formados se hidrolizan completamente a p-nitrofenol y glucosa
por la a-glucosidasa.

Esquema de reaccion simplificado:

o-amilasa
_—

5 etilideno-G;PNPa + 5 H,O

2 etilideno-Gs + 2 GoPNP
+ 2 etilideno-Gy4 + 2 G3PNP + etilideno-Gs + G4PNP

a) PNP 2 p-nitrofenol

a-glucosidasa

2 GoPNP +2 G3PNP + GPNP + 14H,0 ——= 5PNP+14GP

b) G 2 glucosa

La intensidad cromatica del p-nitrofenol formado es directamente
proporcional a la actividad de la a-amilasa. Se determina por la medicion
del incremento de la absorbancia.

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 HEPES: 52.4 mmol/L; cloruro de sodio: 87 mmol/L; cloruro de
calcio: 0.08 mmol/L; cloruro de magnesio: 12.6 mmol/L;
o-glucosidasa (microbiana): > 66.8 pkat/L; pH 7.0 (37 °C);
estabilizadores; conservantes

R3 HEPES: 52.4 mmol/L; etilideno-G7-PNP: 22 mmol/L; pH 7.0
(87 °C); conservantes; estabilizadores

R1 esté en la posicion B y R3 esté en la posicion C.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagnéstico in vitro por profesionales de laboratorio. Observar
las precauciones habituales de manejo de reactivos de laboratorio.

Residuos infecciosos o microbianos:

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

Peligros medioambientales:
Aplique todos los reglamentos locales de eliminacién pertinentes para
asegurar una eliminacion segura.

2025-01, V 8.0 Espariol

1/6




08056811500V8.0

AMYL2

o-Amylase EPS ver.2

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:

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 proteccion.

Respuesta:

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.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacion de residuos aprobada.
Compuestos peligrosos:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

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 telefénico internacional: +49-621-7590

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estan listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

Sin abrir, a 2-8 °C: Véase la fecha de

caducidad impresa en la
etiqueta del cobas ¢ pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 26 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras'®1?

Emplear Unicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Solo se han analizado y considerado aptos los tipos de muestra aqui
indicados.

Suero

Plasma: tratado con heparina de litio

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.

Orina: recoger la orina sin aditivos. La a-amilasa es inestable en orina
acida. Realizar el test inmediatamente o alcalizar las muestras antes del
almacenamiento (justo por encima de pH 7).20

Si se han anadido estabilizadores a la muestra, no debe usarse la funcién
de indice de muestra.

cobas’

Consulte la seccién de limitaciones e interferencias para obtener detalles
sobre posibles interferencias por muestras.

Estabilidad en suero o 7 dias a 15-25 °C

plasma: 1 mesa2-8°C

Estabilidad en orina:2! 2 dias a 15-25 °C
10 diasa2-8°C

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacion de pedido”

Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo 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.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su
definicion.

Aplicacion para suero, plasma y orina

Definicion del test

Tiempo de determinacién 10 min

Longitud de onda 700/415 nm
(sub/princ)
Pipeteo de reactivo Diluyente
(H0)
R1 78 L -
R3 16 L -
Volimenes de muestra  Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente
(NaCl)
Normal 3.1 L - -
Disminuido 3.1 L 20 L 80 pL
Aumentado 3.1l - -

Para obtener mas informacion sobre las definiciones del ensayo, consulte
la pantalla Aplicacion del analizador y ensayo correspondientes.

Calibracion
Aplicacion para suero y plasma (ACN 20170)

Calibradores S1: H,0
S2: C.fa.s.
Modo de calibracién Lineal

Intervalo de calibraciones Calibracion completa automatica
- Después de cambiar el lote de

reactivos

Calibracion completa
- Si fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad

Aplicacion para orina (ACN 20171)
Transferencia de la calibracién desde la aplicacion para suero/plasma
(ACN 20170)

Elintervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacion aceptable de la calibracion.
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Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente a un reactivo
del sistema Roche con pipetas calibradas junto con un fotémetro manual
que da valores absolutos y la absortividad € especifica de sustratos.

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con el material de control indicado en la
seccion “Informacién de pedido”. Adicionalmente puede usarse otro
material de control apropiado.

Suero/plasma: PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2
Orina: se recomienda efectuar el control de calidad de

rutina con controles cuantitativos de orina.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Se recomienda realizar el control de
calidad después de la calibracion de un lote y, a continuacion, al menos
cada 26 semanas. Los valores obtenidos deberian hallarse dentro de los
limites definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas
a seguir en caso de obtener valores fuera de los intervalos definidos.

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

Calculo

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la actividad del analito de
cada muestra en la unidad U/L (ukat/L).

Factor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

Limitaciones del andlisis - interferencias

Una ligera modificacion de la coloracion amarilla de la solucién 2 no influye
en el funcionamiento del test.

No pipetear con la boca y evitar el contacto del reactivo con la piel porque
jla saliva y el sudor contienen o-amilasal

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom).22

Suero/plasma

Criterio: recuperacion dentro de + 10 U/L de los valores iniciales para las
muestras < 100 U/L y de + 10 % para las muestras > 100 U/L.

Ictericia:?? sin interferencia significativa hasta un indice | de 60 para la
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion de la bilirrubina
conjugada y sin conjugar: aproximadamente 1026 umol/L o 60 mg/dL).

Hemdlisis:® sin interferencia significativa hasta un indice H de 500
(concentracién de hemoglobina: aproximadamente 311 pmol/L o
500 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):2 sin interferencia significativa hasta un indice L
de 1500. No existe una correlacion satisfactoria entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

En casos aislados, las muestras que presentan tanto elevada turbidez
(indice L) como alta actividad de amilasa pueden provocar la alarma
>React 0 >Abs.

Las muestras altamente lipémicas y turbias pueden causar alarmas de
absorbancia.

Anticoagulantes: se producen interferencias con el citrato, el fluoruro y el
EDTA.!

Glucosa: sin interferencia significativa hasta una concentracion de glucosa
de 111 mmol/L (2000 mg/dL). Para una concentracion de glucosa de

250 mmol/L (4500 mg/dL) se obtuvo una recuperacion mayor
(aproximadamente del 10 %).

Acido ascorbico: sin interferencia significativa hasta una concentracion de
acido ascdrbico de 5.68 mmol/L (100 mg/dL).

Farmacos: no se han registrado interferencias con paneles de farmacos
comunes analizados a concentraciones terapéuticas.?4%%

cobas’

Hemodlisis: sin interferencia significativa hasta un indice H de 500
(concentracion de hemoglobina: aproximadamente 311 pmol/L o
500 mg/dL).

Fosfato: sin interferencia significativa hasta una concentracion de fosfato
de 70 mmol/L (217 mg/dL).

Urea: sin interferencia significativa hasta una concentracion de urea de
1500 mmol/L (9009 mg/dL).

Acido ascdrbico: sin interferencia significativa hasta una concentracion de
acido ascorbico de 2.27 mmol/L (40 mg/dL). La recuperacién disminuye en
aproximadamente un 15 % si la concentracion de acido ascorbico equivale
a 22.7 mmol/L (400 mg/dL).

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia con paneles de farmacos de
uso comun analizados a concentraciones terapéuticas.?

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.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: en los sistemas cobas ¢, ciertas
combinaciones de test requieren ciclos de lavado especial. Toda la
programacion de lavado especial necesaria para evitar la contaminacion
por arrastre esta disponible a través de cobas link. La lista de las
contaminaciones por arrastre puede encontrarse en la version mas actual
de la metddica NaOHD/SMS/SCCS. Para mayor informacién, consulte el
manual del operador.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion
Suero, plasma y orina
3-1500 U/L (0.05-25.0 pkat/L)

Determinar las muestras de mayor actividad por la funcion de repeticion. La
dilucion de las muestras por la funcién de repeticién es a 1:5. Los
resultados de las muestras diluidas por la funcién de repeticién se
multiplican automéaticamente por 5.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
=3 U/L (0.05 pkat/L)

Limite de Deteccion =3 U/L (0.05 pkat/L)

Limite de Cuantificacion =3 U/L (0.05 pkat/L)

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 actividad 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 actividad.

El Limite de Deteccion corresponde a la menor actividad de analito
detectable (valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del
95 %).

El Limite de Cuantificacidn es la menor actividad de analito cuya medicion
puede reproducirse con un error total del 20 %. Se ha determinado con
muestras de baja actividad de a-amilasa.

Valores teoricos'®
UL
Suero/plasma

Limite de Blanco

Hombres/mujeres 28-100 U/L

Excepcién: los farmacos basados en icodextrina pueden provocar valores Orina espontanea Hombres 16-491 U/L
de amilasa disminuidos.2 Mujeres 21-447 U/L
Orina Cociente de o-amilasa/ Hombres 58-283 U/g
Criterio: recuperacion dentro de + 46 U/L de los valores iniciales para las creatinina Mujeres 75-390 U/g
muestras < 460 U/L y de + 10 % para las muestras > 460 U/L.

pkat/L*

Suero/plasma Hombres/mujeres 0.47-1.67 pkat/L
2025-01, V 8.0 Espafiol 3/6



08056811500V8.0

AMYL2

o-Amylase EPS ver.2

Orina espontanea Hombres 0.27-8.20 pkat/L
Mujeres 0.35-7.46 pkat/L

Cociente de a-amilasa/ Hombres 0.97-4.73 pkat/g

creatinina Mujeres 1.25-6.51 pkat/g

*Calculado por el factor de conversién de unidades

Cociente de a-amilasa/creatinina

Para tener en cuenta las fluctuaciones en la actividad de la a-amilasa en
la orina, se recomienda determinar el cociente de a-amilasa/creatinina.
Para ello, determinar la actividad de a-amilasa y la concentracion de
creatinina en la orina espontanea.

a-amilasa [pkat/L o U/L]
creatinina [mmol/L o g/L]

Cociente [pkat/mmol o U/g] =

Cociente de amilasa/aclaramiento de creatinina (ACCR)?

El ACCR se calcula a partir de la actividad de la amilasa y la
concentracion de la creatinina. Las muestras de suero y orina
deben obtenerse simulténeamente.

amilasa en orina [U/L] x creatinina en suero [mg/L]
amilasa en suero [U/L] x creatinina en orina [mg/L]

ACCR [%] = x 100

EI ACCR equivale a aproximadamente 2-5 %.

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. Estos datos representan el funcionamiento del propio
proceso analitico.

Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir debido
a la heterogeneidad del material de muestra, el envejecimiento de los
componentes del analizador y la mezcla de reactivos utilizados en el
analizador.

Precision

La precisidn se determind a partir de muestras humanas y controles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precision intermedia (2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

Suero/plasma
Repetibilidad Media DE cv
UL UL %
PCCC19 76.9 0.438 0.6
PCCC29 193 0.831 0.4
Suero humano 1 7.38 0.231 3.1
Suero humano 2 63.9 0.345 0.5
Suero humano 3 509 1.63 0.3
Suero humano 4 77 2.67 0.3
Suero humano 5 1395 413 0.3
Precision intermedia Media DE cv
UL UL %
PCCC19 76.9 0.713 0.9
PCCC29 194 1.51 0.8
Suero humano 1 7.38 0.263 36
Suero humano 2 63.6 0.409 0.6
Suero humano 3 509 2.51 0.5
Suero humano 4 77 413 0.5

cobas’

Suero humano 5 1395 6.04 0.4
c) PreciControl ClinChem Multi 1

d) PreciControl ClinChem Multi 2

Orina

Repetibilidad Media DE cv

UL UL %
Control 1¢) 56.3 0.327 0.6
Control 2¢) 180 0.707 0.4
Orina humana 1 7.78 0.257 3.3
Orina humana 2 263 0.913 0.3
Orina humana 3 408 1.13 0.3
Orina humana 4 766 1.96 0.3
Orina humana 5 1385 3.62 0.3
Precision intermedia Media DE cv
UL UL %

Control 1¢) 56.3 0.370 0.7
Control 2¢) 180 0.801 0.4
Orina humana 1 7.74 0.403 5.2
Orina humana 2 263 2.09 0.8
Orina humana 3 409 10.6 2.6
Orina humana 4 767 4.41 0.6
Orina humana 5 1385 5.66 0.4

€) material de control comercial

Los datos obtenidos con los analizadores cobas ¢ 503 son representativos
para los analizadores cobas ¢ 303 y cobas ¢ 703.

Comparacién de métodos

Se han comparado los valores de amilasa en muestras de suero, plasma y
orina humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 503 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 501 ().

Suero/plasma
Numero de muestras (n) = 85

Passing/Bablok? Regresion lineal
y = 1.006x — 0.00259 U/L y =1.008x - 0.399 U/L
7=0.993 r=1.000

Las actividades de las muestras se situd entre 10.3 y 1439 U/L.
Orina
Numero de muestras (n) = 67

Passing/Bablok?” Regresion lineal
y =0.997x + 0.221 UL y =0.996x + 0.571 U/L
1=0.985 r=1.000

Las actividades de las muestras se situ6 entre 6.90 y 1467 U/L.

Se han comparado los valores de amilasa en muestras de suero, plasma y
orina humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 303 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 501 (x).

Suero/plasma
Numero de muestras (n) =73

Passing/Bablok?” Regresion lineal
y=1.013x-0.271 UL y=1.012x-0.182 UL
1=0.993 r=1.000

Las actividades de las muestras se situ6 entre 9.10 y 1460 U/L.
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Orina

Numero de muestras (n) = 71

Passing/Bablok?” Regresién lineal
y=1.014x-0.186 UL y=1.019x-0.515 U/L
7=0.991 r=1.000

Las actividades de las muestras se situd entre 4.80 y 1444 U/L.

Se han comparado los valores de amilasa en muestras de suero, plasmay
orina humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 703 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 503 (x).

Suero/plasma

Numero de muestras (n) = 73

Passing/Bablok?” Regresién lineal
y =1.009x + 0.257 U/L y = 1.006x + 0.976 U/L
7=0.995 r=1.000

La concentracion de las muestras se situd entre 20.3 y 1412 U/L.
Orina
Numero de muestras (n) = 75

Passing/Bablok?” Regresion lineal
y =0.993x - 0.0323 U/L y=0.992x +0.111 UL
7=0.994 r=1.000

La concentracion de las muestras se situd entre 5.20 y 1494 U/L.
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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.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1.

CONTENT Contenido del kit
Volumen para reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2

Version
3.1

Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
08.07.2024 08.07.2024

Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

Carta de presentacién para el producto:

Nombre comercial
Cadigo del producto

AMYL2
08056811190

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

1) R1
2) R2/R3/SR

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:
Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia
Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

Atencién
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Prevencioén:

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

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



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

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;

R1 3



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2

Version Fecha de revision:
3.1 08.07.2024

Fecha de la ultima expedicion:
08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

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 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacién
(polvo/niebla): 0,11
mg/l

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/k

R1



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
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Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

(polvo/niebla): 0,5
mg/l

Toxicidad cutdnea
aguda: 790 mg/kg
glucosidasa, a- 9001-42-7 No clasificado <0,1
232-604-7

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/l

Toxicidad cutdnea
aguda: > 5.001 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 posicién de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla : 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.

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.

R1 5



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

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

4.3 Indicaciéon de toda atencién médica y 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 extincién

Medios de extincion :  Usar medidas de extincion 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 informacion 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 . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincién 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.

R1 6
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de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
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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 esta 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.

manipulacion 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 . Léavense 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 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

R1 7
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AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024

Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parédmetros de control Base
(Forma de
exposicion)
glucosidasa, o- 9001-42-7 IOEL 0,00006 mg/m3 Roche
Industrial
Hygiene
Committee
(RIHC)

8.2 Controles de la exposicion
Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la
cara

Proteccion de las manos
Material

Tiempo de penetracion
Espesor del guante

Material
Tiempo de penetracion
Espesor del guante

Observaciones

Proteccién de la piel y del

Utilizar proteccién ocular conforme a la norma EN 166.

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

En caso de contacto por salpicaduras:
Caucho nitrilo

> 30 min

> 0,11 mm

En caso de un contacto completo:
goma butilica

> 480 min

> 0,4 mm

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.

Indumentaria impermeable

R1




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013
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 fusién
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

Solubilidad en otros
disolventes

liquido

amarillo claro

Sin datos disponibles

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

6,2-8,2
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

R1
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Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Sin datos disponibles

Presion de vapor Sin datos disponibles

Densidad relativa Sin datos disponibles

Densidad 1,008 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 descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

Sin datos disponibles

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse Sin datos disponibles
10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Sin datos disponibles

R1 10
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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

Toxicidad aguda por
inhalacién

Toxicidad cutanea aguda

piritionato sodico:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por
inhalacion

Toxicidad cutdnea aguda

glucosidasa, a-:
Toxicidad oral aguda

Toxicidad aguda por

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

CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

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

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

Estimacion de la toxicidad aguda: 500 mg/kg
Método: Estimacién de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

DL50 Oral (Ratén): 870 mg/kg

Estimacion de la toxicidad aguda: 0,5 mg/l

Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Estimacion de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

Estimacion de la toxicidad aguda: 790 mg/kg

Método: Estimacion de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

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

Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/l

R1

11



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013
inhalacién 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 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
Resultado . Provoca quemaduras graves.

piritionato sodico:
Resultado . lrrita 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.

piritionato sodico:
Resultado :lrrita los ojos.

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 micronucleos
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 Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

piritionato sodico:
Valoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

glucosidasa, a-:

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:
glucosidasa, a-:

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.

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

Especies . Perro
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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:
piritionato sodico:
Sin datos disponibles

glucosidasa, a-:
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.

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
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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 crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

piritionato sodico:

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

glucosidasa, a-:
Toxicidad para los peces

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuética aguda

Toxicidad acuatica crénica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

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

CES50r (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

100

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

CL50 : > 100 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h

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
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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

piritionato sodico:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
octanol/agua

glucosidasa, a-:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
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 . 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

R1 17



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024

Fecha de la primera expedicion:

05.02.2013

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
. No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto

Producto

Envases contaminados

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.

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

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.

No esté clasificado como producto peligroso.
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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, Codigo-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
comercializacién 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 o 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)

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

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los
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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):
0,05 %

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 : No de conformidad con el inventario

DSL . Todos los componentes de este producto estan en la lista
canadiense DSL

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

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.

R1 20



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013
SECCION 16. Otra informacion
Texto completo de las Declaraciones-H
H301 . Toxico en caso de ingestion.
H302 : Nocivo en caso de ingestiéon.
H311 :  Toxico en contacto con la piel.
H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
H315 . Provoca irritacién cutanea.
H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H319 . Provocairritacion ocular grave.
H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H331 . Toxico en caso de inhalacién.
H335 . Puede irritar las vias respiratorias.
H372 . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
0 repetidas.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 . Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
H411 . Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
EUHO070 . Téxico en contacto con los ojos.
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
Eye Irrit. :lrritacion ocular
Skin Corr. : Corrosion cutaneas
Skin Irrit. . lrritacion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
STOT RE . Toxicidad especifica en determinados érganos - exposiciones
repetidas
STOT SE . Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion
Unica
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 - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
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 -
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Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japon); ErCx
- Concentracioén 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 - Cadigo
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
- Relacién estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacién 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
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 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/R3/SR

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

Restricciones recomendadas : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.
del uso

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
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 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacién
(polvo/niebla): 0,11
mg/l

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/k
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(polvo/niebla): 0,5

mg/l

Toxicidad cutdnea

aguda: 790 mg/kg
Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 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 posicién de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla : 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 Indicacién 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.
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios
5.1 Medios de extincion
Medios de extincion :  Usar medidas de extincion 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 informacion disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustiéon : 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 . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincién 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 proteccién 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 &cidos, 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”.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una . No respirar vapores/polvo.
manipulacion 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 cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln 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 . Lévense 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 acercade la : 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 Pardmetros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicién profesional.
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8.2 Controles de la exposicion
Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles
Proteccion 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 penetracién : >30min
Espesor del guante : >0,11mm

En caso de un contacto completo:

Material . goma butilica

Tiempo de penetracion ;. >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 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 :liquido
Color : amarillo claro
Olor : Sin datos disponibles
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Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion . -1°C
Punto /intervalo de ebullicion : 95-105°C
Inflamabilidad : No mantener la combustién.
Limite superior de : Sin datos disponibles
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de . Sin datos disponibles
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién : no se inflama
Temperatura de auto- . Sin datos disponibles
inflamacion
Temperatura de . Sin datos disponibles

descomposicion

pH : 6,2-82
Concentracion: 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
Presién de vapor : Sin datos disponibles
Densidad relativa : Sin datos disponibles
Densidad : 1,0131 g/cm3
Densidad relativa del vapor : Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica
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9.2 Otros datos
Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustién.
Autoencendido : Sin datos disponibles
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.

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 descomposicién peligrosos
Sin datos disponibles

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
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Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/|
inhalacién Tiempo de exposicion: 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

piritionato sodico:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: 500 mg/kg
Método: Estimacién de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

DL50 Oral (Ratén): 870 mg/kg

Toxicidad aguda por . Estimacion de la toxicidad aguda: 0,5 mgl/l

inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Estimacién de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

Toxicidad cutanea aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: 790 mg/kg
Método: Estimacién de la toxicidad aguda de acuerdo al
Reglamento (CE) No. 1272/2008

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.

piritionato sodico:
Resultado : lrrita la piel.

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

R2/R3/SR 32



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013
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.

piritionato sodico:
Resultado :lrrita los ojos.

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.

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
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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.
Componentes:

piritionato sodico:
Valoracion . Puede irritar las vias respiratorias.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

R2/R3/SR 34



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024

Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:

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

Especies

NOEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicién
Método
Observaciones

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
humana.

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

Especies

NOAEL

Via de aplicacion
Tiempo de exposicién
Método

Perro

40,9 mg/kg pc/dia

Oral

90d

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.

Componentes:
piritionato sodico:
Sin datos disponibles

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

Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision

(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles
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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/|
otros invertebrados acuéticos Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las . CE5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
algas/plantas acuaticas mg/l

Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1

aguda)

Toxicidad para las dafniasy : NOEC: 0,0442 mgl/l

otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 21 d

(Toxicidad croénica) 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
crénica)

piritionato sodico:

Factor-M (Toxicidad acuatica : 100
aguda)

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

12.2 Persistenciay degradabilidad

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

piritionato sodico:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: Sin datos disponibles
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.
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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

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
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 fabricacién, 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 (versiéon 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)
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Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV):
0,05 %

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.

Ethyliden-4-nitrophenyl-a-D-maltoheptaosid (EPS)

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

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.

H302 : Nocivo en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

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

H315 : Provoca irritacion cuténea.

R2/R3/SR 40



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

AMYL2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 08.07.2024 08.07.2024
Fecha de la primera expedicion:
05.02.2013
H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H319 : Provoca irritacion ocular grave.
H330 . Mortal en caso de inhalacion.
H331 . Toxico en caso de inhalacién.
H335 :Puede irritar las vias respiratorias.
H372 . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
0 repetidas.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
H411 . Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
EUHO070 . Toxico en contacto con los ojos.
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 acuético
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Eye Irrit. :lrritacion ocular
Skin Corr. : Corrosion cutaneas
Skin Irrit. . lrritacion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
STOT RE . Toxicidad especifica en determinados érganos - exposiciones
repetidas
STOT SE . Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion
Unica
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 - 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 - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta Xx%; 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
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
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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 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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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016029203 DE 2 de Agosto 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

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 POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
) ) KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS. KIT COMPUESTO POR
P-AMYL (Amilasa Pancreatica) REACTIVO 1: 12 X 22 mL, REACTIVO 2: 6 X 10 mL.
KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1- 12 X 22 mL. REAGTIVO 2.

AMYL (Amilasa) 6 X 10 mL Y REACTIVO 1: 6 X 66 mL, REACTIVO 2: 6 X 16 mL.
KIT POR 100, 200 Y 400 Y 600 PRUEBAS
) KIT POR 100, 300 Y 600 PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS
AMYL2 (Amilasa gen 2) CON: REACTIVO 1: 2 X 12,1 mL, REACTIVO SR: 2 X 3.9 mL.
CHE2 (Colinesterasa gen 2) KIT POR 100, 150 Y 200 PRUEBAS.
CHE (Colinestorasa) §|4T gg'\_/IPUESTO POR REACTIVO 1: 4 X 20 mL, REACTIVO 2- 4
CA2 (Calcio go 2) gl; ‘(‘)F)C)rl‘\"/ll—PUESTO POR REACTIVO 1. 6 X 250 mL Y REAGTIVO 2-
Ca (Calcio) ;l;gon?LI\nPUESTo POR REACTIVO 1: 6 X 63 mL, REACTIVO 2.6
) KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS. KIT COMPUESTO POR
CERU (Ceruloplasmina) REACTIVO 1: 2 X 15 mL, REACTIVO 2: 2 X 6 mL.
CO2-L (Bicarbonato Liguido) gEI'Ag%l\?/ 01(:923 iszootn EOO PRUEBAS. KIT COMPUESTO POR
— KIT POR 100, 350 Y 700 PRUEBAS. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS
CREJ2 (Creatinina Jaffe) CON: REACTIVO 1: 4 X 20 mL, REACTIVO SR: 4 X 5.3 mL.
— KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1: 6 X 66 mL, REACTIVO 2-6
CREA (creatinina) X 16 mL Y REACTIVO 1: 12 X 50 mL, REACTIVO 2: 6 X 22 mL.
CK (Creatina Kinase) KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS

CON: REACTIVO 1: 2 X 12 mL, REACTIVO SR: 2 X 3.8 mL.

KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS
o CON: REACTIVO 1: 2 X 8,1 mL, REACTIVO SR: 2 X 3.9 mL. KIT

CKL (Creatina Kinasa) COMPUESTO POR REACTIVO 1: 12 X 22 mL, REACTIVO 2: 6 X

10 mL Y REACTIVO 1: 6 X 60 mL, REACTIVO 2: 6 X 15 mL.

) KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS
GGT-2 (Gama Glutamil Transferasa gen 2) CON: REACTIVO 1: 2 X 4,0 mL. REACTIVO SR: 2 X 3.5 mL.
) KIT COMPUESTO POR REACTIVO 1: 12 X 48 mL, REACTIVO 2. 6
GGT (Gama Glutamil Transferasa) X 22 mL Y REACTIVO 1: 6 X 66 mL, REACTIVO 2: 6 X 16 mL.
TOTAL DE REACTIVOS 15
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003775
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: I
AREA: QUIMICA SANGUINEA
Uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20112628
RADICACION NO.: 2016102319
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016029203 DE 2 de Agosto 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

- FECHA DE RADICACION: 28 07 2016
ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE }JNICAMENTE 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.
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 2 DE AGOSTO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

o ey
. 3 i ¢

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa

Pagina 2 de 2

Insiuto Nocionul de Vigilunda de Medicamentas y Alimentos — INVIMA
{oprern 30 N264/28
B 2948708

Hogotd - (olambia
W invima.govas

GP202-1 SC7341-1 CO-8C-7341-1



CRISTITUTO NACICH "
! &Lﬁ A//ZC{/\DMOé

i lafecha actiii

“on identificacion Mo, 2_‘9\ 4% } 62 s MM@jgf\l‘_‘i‘

) — Fia o §

Ll e Zﬁff,m/]



20766682500V12.0

NH3L

cobas’

Ammonia Substratos
Informacion de pedido
Analizadores adecuados para el
REF BH cobas ¢ pack
20766682322 |20766682500 | Ammonia (150 pruebas) ID del COBAS INTEGRA 400 plus
sistema 07 6668 2

Material requerido adicionalmente (no suministrado):

20751995190 | Ammonia/Ethanol/CO, Calibrator (2 x 4 mL) ID del sistema 07 5199 5
20752401190 | Ammonia/Ethanol/CO, Control Normal (5 x 4 mL) ID del sistema 07 5240 1
20753009190 | Ammonia/Ethanol/CO, Control Abnormal (5 x 4 mL)  ID del sistema 07 5300 9
Espanol Reactivos - Soluciones de trabajo

Informacion del sistema
NH3L: ID de prueba 0-168

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracion de
amoniaco en plasma humano en los sistemas COBAS INTEGRA.

Caracteristicas

Las mediciones de amoniaco realizadas con este ensayo en plasma se
utilizan para el diagndstico de la hiperamonemia asociada a diversas
afecciones patoldgicas relacionadas con una alteracion del metabolismo
del amoniaco (p. €j., trastornos del ciclo de la urea) de origen hepatico y no
hepatico (p. €j., cirrosis hepatica, hepatitis 0 encefalopatia hepatica).

El amoniaco, una potente neurotoxina, es un subproducto del metabolismo
del nitrégeno en el organismo. Se forma principalmente por la accion de la
enzima glutaminasa en los enterocitos del intestino delgado y del colon, asi
como por la accién de las bacterias productoras de ureasa en el intestino.!
Se transporta al higado, donde se metaboliza. El higado contiene enzimas
para la sintesis de urea en el ciclo de Krebs-Henseleit, que convierte el
amoniaco en urea, un compuesto no txico que puede excretarse.2

Los niveles de amoniaco aumentan cuando el higado no puede
metabolizarlo. Ademas, la conversion de amoniaco (NHz) en amonio (NH,*)
en los tubulos renales implica la secrecidn activa de H*, un paso critico en
el mantenimiento del equilibrio &cido-base por el riién. La hiperamonemia,
definida como una concentracion plasmatica de amoniaco > 50 pmol/L

(> 100 pmol/L en recién nacidos), es altamente téxica para el sistema
nervioso central y estd asociada a una serie de condiciones clinicas, tanto
hereditarias como adquiridas.* La principal causa adquirida de
hiperamonemia es la hepatopatia avanzada.!23456 La hiperamonemia
puede conducir al desarrollo de complicaciones cerebrales como la
encefalopatia hepética y el edema cerebral durante la enfermedad
hepética. 23458

La hiperamonemia puede ocurrir en otras condiciones tales como errores
congeénitos del ciclo de la urea,” Sindrome de Reye? (principalmente un
trastorno del sistema nervioso central) y la intoxicacion por valproato.? El
aumento de la formacién de amoniaco como mecanismo compensatorio en
la acidosis respiratoria o la insuficiencia renal también puede causar
hiperamonemia (a medida que aumenta la concentracién de urea en
sangre, se difunde mas hacia el tracto gastrointestinal, donde se convierte
en amoniaco).? Por lo tanto, las mediciones de los niveles de amoniaco
son fundamentales para evaluar y controlar la gravedad de la enfermedad
(especialmente en el caso de la enfermedad hepatica cronica o los
trastornos de las enzimas del ciclo de la urea en los nifios, y la insuficiencia
hepética y la encefalopatia hepatica en adultos), asi como para controlar el
tratamiento.57.1011 Es importante tener en cuenta que la interpretacion de
los niveles de amoniaco debe realizarse junto con otros hallazgos clinicos y
pruebas.*5

Principio del test
Método enzimético con glutamato deshidrogenasa.'?

La glutamato-deshidrogenasa (GLDH) cataliza la aminacion reductora del
2-oxoglutarato con NH,* y NADPH para formar glutamato y NADP+.

GLDH
NH,* + 2-Oxoglutarato + NADPH = L-glutamato + NADP* + H,0
La concentracion del NADP+ formado es directamente proporcional a la

concentracion de amoniaco. Se determina midiendo la disminucion de la
absorbancia a 340 nm.

R1  Tampon BICIN®: 330 mmol/L, pH 8.3; GLDH (microbiana):
> 234 pkat/L; 2-oxoglutarato: 50 mmol/L; detergente; conservante;
estabilizador no reactivo

R2 NADPH: > 1.0 mmol/L; conservante; tampén no reactivo

a) N,N-bis(2-hidroxietil)-glicina
R1 estd en la posicion A y R2 esta en la posicion B.

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

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

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estan listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

Periodo de estabilidad, a 2-8 °C Consulte la fecha de caducidad

impresa en la etiqueta del
cobas ¢ pack

En uso en el analizador, a 10-15 °C 12 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Emplear tnicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Solo se han analizado y considerado aptos los tipos de muestra aqui
indicados.
Plasma con EDTA

No usar plasma preparado con otros anticoagulantes. No usar suero
porque durante la coagulacién puede formarse amoniaco.

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.

Recoger la sangre en ayunas de una vena sin estasis. No fumar antes de
recoger las muestras. Llenar los tubos completamente y conservar siempre
bien tapados. Colocar inmediatamente en hielo y centrifugar,
preferentemente a 2-8 °C. Realizar el andlisis dentro de 20-30 minutos tras
la venopuncion o congelar el plasma separado enseguida.

In vitro, las concentraciones de amoniaco pueden aumentar debido a la
descomposicion de componentes del plasma que contienen nitrégeno. Una
fuente conocida de formacion de amoniaco a temperaturas superiores a
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| -38°C (£5 °C) es la actividad aumentada de la y-glutamiltransferasa que

origina la descomposicion de la glutamina.'3

Evitar la contaminacion de las muestras con amoniaco proveniente del
humo de cigarrillo, del ajetreo en el laboratorio o en |a habitacion del
paciente, de recipientes de vidrio o del agua.

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

Estabilidad en plasma: 3 semanas a-38 °C (5 °C)"3

Congelar sélo una vez.

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacion de pedido”

Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo 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.

Aplicacion para plasma
Definicion del test para los analizadores COBAS INTEGRA 400 plus

Modo de medicion Absorbancia
Célculo de la absorbancia Punto final
Modo de reaccion R1-R2-S
Direccion de la reaccién Depresor
Longitud de onda A/B 340/629 nm
Célc. primero/ultimo To /58
Unidad pmol/L
Parametros de pipeteo
Diluyente (H20)
R1 40 pL 10 UL
R2 20 L 12 L
Muestra 20 pL 30 pL
Volumen total 132 L
Calibracion
Calibrador Calibrador Ammonia/Ethanol/CO»

Emplear agua desionizada como
calibrador cero.

Modo de calibracion Regresion lineal

Réplica de la calibracion Se recomienda por duplicado

Con cada lote y si fuera necesario
segun los procedimientos de control
de calidad

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente a un
estandar primario.

Intervalo de calibracion

Control de calidad
Ammonia/Ethanol/CO, Control
Normal

Ammonia/Ethanol/CO, Control
Abnormal

Control de calidad

Intervalo de control Se recomienda cada 24 horas

Secuencia de control Definida por el usuario

cobas’

Substratos

Control tras la calibracién Recomendado

Efectuar el control de calidad con el material de control indicado en la
seccion “Informacion de pedido”. Adicionalmente puede usarse otro
material de control apropiado.

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.

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

Calculo

Los analizadores COBAS INTEGRA calculan automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversién: pmol/L x 1.703 = pg/dL

Limitaciones del analisis - interferencias

Criterio: recuperacion dentro de + 5 pmol/L de los valores iniciales para
muestras < 50 ymol/L y dentro de + 10 % para muestras > 50 pmol/L.

Ictericia:'* En muestras con concentraciones normales de amoniaco, no se
encontraron interferencias significativas hasta un indice | de 11 para la
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion aproximada de
bilirrubina conjugada y sin conjugar: 188 ymol/L o 11 mg/dL).

Sin interferencias significativas por bilirrubina hasta 906 ymol/L (53 mg/dL)
en muestras con concentraciones patoldgicas de amoniaco.

Hemodlisis:' sin interferencia significativa hasta un indice H de 100
(concentracion de hemoglobina: aproximadamente 62 umol/L o
100 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):* sin interferencia significativa hasta un indice L de 80.
No existe una correlacion satisfactoria entre el indice L (que corresponde a
la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

y-globulina: la y-globulina aumenta significativamente la concentracion
aparente de amoniaco a partir de una concentracion de 3 g/dL afiadida a
una mezcla de plasma humano.

Anticoagulantes: no usar fluoruro, citrato ni heparina.

Farmacos: no se registré ninguna interferencia con paneles de farmacos de
uso comun analizados a concentraciones terapéuticas.'®16

Excepciones: la cefoxitina sddica provoca valores artificialmente elevados
de amoniaco en la concentracion de farmaco analizada. A concentraciones
plasméticas fisioldgicas, la sulfasalacina o la sulfapiridina pueden llevar a
resultados falsos. A las concentraciones terapéuticas, la temozolomida
puede provocar resultados erréneos.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrém).'”

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

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: Los pasos de lavado especial se
aplican cuando ciertas pruebas se utilizan conjuntamente de forma
combinada en los analizadores COBAS INTEGRA. Para mas detalles y en
cuanto a la ultima versién de la lista de lavados adicionales, consulte la
metddica CLEAN.

En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial para
evitar la contaminacion por arrastre antes de comunicar los
resultados del test.

Limites e intervalos

Intervalo de medicién

10-700 pmol/L (17-1192 pg/dL)
Limites inferiores de medicién
Limite inferior de deteccion del test:
10 ymol/L (17 pg/dL)

El limite de deteccidn inferior representa la menor concentracion medible
de analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como la
concentracion situada a 3 desviaciones estandar por encima de la muestra
cero (muestra cero + 3 DE, repetibilidad, n = 30).

NH3L
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Valores tedricos

Plasma con EDTA!8

Mujeres 11-51 ymol/L (18.7-86.9 pg/dL)
Hombres 16-60 pmol/L (27.2-102 pg/dL)

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 de funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision
La precision se determiné con muestras humanas y controles segun un
protocolo interno con repetibilidad y precisién intermedia (2 alicuotas por

serie, 2 series por dia, 20 dias). Resultados obtenidos en un analizador
COBAS INTEGRA 700:

Nivel 1 Nivel 2
Media 60.2 umol/L 231 pmol/L
(103 pg/dL) (893 pg/dL)
CV repetibilidad 22% 0.9 %
CV precision intermedia 3.6 % 1.8 %

Los datos obtenidos con los analizadores COBAS INTEGRA 700 son
representativos para los analizadores COBAS INTEGRA 400.

Comparacion de métodos

Los valores de amoniaco de muestras de plasma humano obtenidos en un
analizador COBAS INTEGRA 700 con el reactivo

COBAS INTEGRA Ammonia (y) han sido comparados con los
determinados con reactivos comerciales de amoniaco en un analizador
COBAS INTEGRA 700 (x). La medicion de las muestras se efectud por
duplicado.

Analizador COBAS INTEGRA 700

Volumen de muestra (n) 114
Coeficiente de (n 0.996
correlacion ) 0.982

Regresion lineal y=1.10x + 7.5 pmol/L
Passing/Bablok'® y =1.10x + 5.0 ymol/L

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0y 580 pmol/L
(0-988 pg/dL).

Los datos obtenidos con los analizadores COBAS INTEGRA 700 son
representativos para los analizadores COBAS INTEGRA 400.
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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.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma 1SO 15223-1.

Contenido del kit

% Volumen para reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial
Rx only Para los EE.UU.: atencién: 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.
© 2024, Roche Diagnostics

C€os

N Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Alemania
www.roche.com

R +800 5505 6606
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial © NH3L
Cadigo del producto . 20766682322

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

1) R1
2) R2/R3

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

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

El producto se ha evaluado segln 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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacion de peligro
ni una consejos de prudencia

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
toxicos 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 Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

R1 2
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Informacién toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
NUmero de registro
deshidrogenasa, glutamato 9001-46-1 No clasificado <0,1
232-607-3
Estimacion de la
toxicidad aguda
Toxicidad oral aguda:
> 5.001 mg/kg
Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/I
Toxicidad cutanea
aguda: > 5.001 mg/kg
Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.
SECCION 4. Primeros auxilios
4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : 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.

R1 3
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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

None known.
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.

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 nitrégeno (NOx)
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 extincién 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 . Consultar las medidas de proteccioén en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

R1 4
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6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza

6.4 Referencia a otras secciones

Tratar el material recuperado como esta descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su

eliminacion.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una
manipulacion segura

Indicaciones para la
proteccién contra incendio y
explosién

Medidas de higiene

Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.

Disposiciones normales de proteccion preventivas de

incendio.

Manipular con las precauciones de higiene industrial
adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para
almacenes y recipientes

Informacién complementaria
sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el
almacenamiento conjunto

Mas informacion acerca de la
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos

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

Ver etiqueta o prospecto

Ningln material a mencionar especialmente.

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

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

R1
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exposicion)
deshidrogenasa, 9001-46-1 IOEL 0,00006 mg/m3 Roche
glutamato Industrial
Hygiene
Committee
(RIHC)

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la

cara

Proteccion de las manos
Material

Observaciones

Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccion respiratoria

Gafas de seguridad

Guantes protectores

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.

Traje protector

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

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 ebullicién

liquido

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

R1
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024

Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

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, 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

Explosivos

Propiedades comburentes

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

8,3

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,022 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.
Autoencendido : Sin datos disponibles
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.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
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 descomposicién peligrosos
Sin datos disponibles

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:
deshidrogenasa, glutamato:

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/l
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
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.
Componentes:

deshidrogenasa, glutamato:
Observaciones . Esta informacion no esta disponible.

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

deshidrogenasa, glutamato:
Observaciones . Esta informacién no esta disponible.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea

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

No se clasifica debido a la falta de datos.
Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.
Carcinogenicidad

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

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:

deshidrogenasa, glutamato:

Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicién Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

deshidrogenasa, glutamato:
Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

Toxicidad por aspiracion

de 6rganos diana, exposicion repetida.

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
deshidrogenasa, glutamato:
Sin datos disponibles

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
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
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

Componentes:
deshidrogenasa, glutamato:
Toxicidad para los peces

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuética aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

CL50 : > 100 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h

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
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
NH3L

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
deshidrogenasa, glutamato:

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 . 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

Componentes:
deshidrogenasa, glutamato:

Haldgenos ligados organicos : Observaciones: No aplicable
absorbidos (AOX)

Informacién ecoldgica . Sin datos disponibles
complementaria

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

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

No reutilizar los recipientes vacios.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

17.10.2012

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 esta clasificado como producto peligroso.

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
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Codigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones

No aplicable
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Fecha de la ultima expedicion:

NH3L
Version Fecha de revision:
1.20 20.08.2024 20.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

17.10.2012

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)

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo
59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias
gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes
organicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion
(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

contaminacion)
No aplicable

Otras regulaciones:

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

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

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos

nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos

nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

R1

13



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
AllC . No de conformidad con el inventario
DSL . Este producto contiene los componentes siguientes
repertoriados en la lista canadiense NDSL. Todos los otros
componentes estan en la lista canadiense DSL.
N,N-bis(2-hidroxietil)glicina
deshidrogenasa, glutamato
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
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 otras abreviaturas

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
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

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 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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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2/R3

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

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 Comisiéon (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

R2/R3 16



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

Informacién toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.
Observaciones . No contiene ingredientes peligrosos

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

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

En caso de contactoconla : 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.
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
None known.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

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 extincién

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

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 . 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 extincién 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 protecciéon y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
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”.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.
explosién
Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o0 prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el . Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Més informacion acercade la : 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 exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal

Proteccién de los ojos/ la . Gafas de seguridad
cara
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

R2/R3 19



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
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Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012

Proteccién de la piel y del
cuerpo
Proteccién respiratoria

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.

Traje protector

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion
individual respiratorio.

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

pH

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas bésicas

liquido

incoloro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

-8 °C

95 - 105 °C

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

9,2-11,2
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

NH3L
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.20 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2012
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 . 1lg/lcm3
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 combustion.
Autoencendido . Sin datos disponibles
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.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
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Reacciones peligrosas . Estable bajo las condiciones de almacenamiento

recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse  : Ninguno(a).

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos
Sin datos disponibles

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.

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

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

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

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

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Unica
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.
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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 . 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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la 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.
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17.10.2012

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

Producto

Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

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 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.

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

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Codigo-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 fabricacién, la . No aplicable
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

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 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
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contaminacion)
Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV):
0,17 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad 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.

fosfato de dihidronicotinamida-adenina-dinucleotido, sal
tetrasodica

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 . En o de conformidad con el inventario

TCSI . En o 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 otras abreviaturas

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
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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 - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto Aleman
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 (Japon); ErCx
- Concentracioén 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 - 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
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, evaluacién 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
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 informacién se refiere inicamente al material especificado, y no
puede ser vélida 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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El Director de Dispositivg
Alimentos INVIMA, en e
Reglamentario 3770 de 20

'QUE ANTE ESTE INSTIT
CON BASE EN LA VERIF
DE DISPOSITIVOS MEI
| EXPEDICION DE ESTE R
EN CONSECUENCIA A L
[INVIMA REALIZARA EL
'EXPEDICION.

'ARTICULO PRIMERO.- C

TODOS PORUN
IUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

B s §W’§m “

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2016006483 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario

S Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
jercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
04, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

UTO SE HA SOLICITADO LA CON,CESIION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
ICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION

DICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EGISTRO SANITARIO.

O ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU

RESUELVE

ONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
| . KIT CON 2 POR 50 PRUEBAS: KIT POR 150 PRUEBAS;
IIHEL (Amonia) KIT POR 200 PRUEBAS
NH3 (Amoniaco) KIT CON R1:2X15mL. R2:2X4.65 mL. R2A: 2X10 mL.

R2B: 2X0,5 mL

ALTL (Alanino Ami

no Transferasa acc IFCC) KIT PARA 500 PRUEBAS.

ALT (ALAT/GPT) (Alanino

KIT CON R1: 12X50 mL. R1A:12X50 mL O 24X25 mL. R2:

Amino Transferasa segun IFCC)| 550" 1) "R1: 4x66 mL. R1A:4X66 mL. R2: 4X16 mL.

ALT (Alanino Amin

o Transferasa acc IFCC) KIT PARA 1100 PRUEBAS.

ASTL (Aspartat

o Amino Transferasa) KIT PARA 500 PRUEBAS.

AST (ASAT/GOT) (Aspa

KIT CON R1: 4X66 mL. R1A:4X66 mL O 24X25 mL. R2:
4X66 mL. R1: 5X250 mL. R1A:6X250 mL. R2: 6X66 mL.
R1: 4X653 mL. R1A:4X653 mL R2: 4X283 mL. R1: 12X50
mL. R1A:12X50 mL R2: 3X44 mL.

rtato Amino Transferasa segin
IFCC)

AST (Aspartato Amin

o Transferasa segun IFCC) KIT PARA 1100 PRUEBAS.

CK-MB (Creatina

KIT CON R1: 6X20 mL R2: 6X5 mL. R1: 6X66 mL R2:

Ruinasa, isoenzima MB) 6X16 mL. R1: 12X22 mL. R2: 6X10 mL.

CK-MBL (Cre

atina Kuinasa- MB)

KIT PARA 100 PRUEBAS O KIT CON 2X50 PRUEBAS

KIT PARA 100 PRUEBAS, 200 PRUEBAS, 500 PRUEBAS

LDLE3 1 DL Colesteral) O KIT CON 2X50 PRUEBAS
. PREA (Prealbumina) KIT PARA 150 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 12

'REGISTRO SANITARIO N
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES);
QATEGORIA:
AREA:

USO:

EXPEDIENTE NO..
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

ARTICULO SEGUNDO.-

- |REPOSICION, QUE DEB

Syttt Hodenal de Yiginnda do Medinemant
Qunrsrn 10 WY 64728 |

PBE: 2948708

Sogoth - Colombiz
Wk indmogevs

O.: INVIMA 2016RD-0003559

IMPORTAR Y VENDER

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
I

QUIMICA SANGUINEA

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
20106053

2016022987

24 02 2016

CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE

ERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

El Director de Dispositiv

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
INVIMA

RESOLUCION No. 2016006483 DE 25 de Febrero de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
s 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

TECNOLOGIAS DEL INVIMA, 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.

ARTICULO CUARTO.- L
CONTROL POSTERIOR ¢
ALIMENTOS INVIMA DE
2004.

\

|

DADA EN BOGOTA D.C. |

ESTE ESPACIO, HASTA

DIRE
Proye

|
Instituto Nadenol de Viglonda de Meémmaﬂ%
Corrern 3 H264728 L

PBY. 2948700

Bogold - (olembis
wwwinvimo.goves

Location: B got

O0S DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

A LOS 25 DE FEBRERO DE 2016

LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

’”z‘ Lo
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
CTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

cto: Legal: cacevedod, Técnico: jparraa Revisé:cordina_varios

a, co

Péagina 2 de 2

y Alimeatos ~ INVIMA

S0 9081

wricpiie.

SC7341-1 CO-SC-7341-1




08056722500V8.0

ALBT2

Tina-quant Albumin CSF
Informacion de pedido

cobas’

Analizadores adecuados para el
REF EE] cobas ¢ pack P
08056722190 | 08056722500 | Tina-quant Albumin Gen.2 (500 pruebas) ID del sistema cobas ¢ 303, cobas ¢ 503,
2006 001 cobas ¢ 703
Material requerido adicionalmente (no suministrado):
03121305122 |C.fa.s. PUC (5x 1 mL) Cadigo 20489
03121313122 | Precinorm PUC (4 x 3 mL) Cadigo 20240
03121291122 | Precipath PUC (4 x 3 mL) Cadigo 20241
10557897122 | Precinorm Protein (3 x 1 mL) Cédigo 20302
11333127122 | Precipath Protein (3 x 1 mL) Cédigo 20303
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Cadigo 20391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Codigo 20391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Codigo 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Codigo 20392
08063494190 | Diluent NaCl 9 % (123 mL) ID del sistema 2906 001
08059322190 | Antigen Excess Reagent (START) (1000 pruebas) D del sistema 2008 001
Espafiol frecuente en numerosas enfermedades y se debe a varios factores:

Informacion del sistema

ALBT2: ACN 20060 (albuimina en suero/plasma)

ALBT2U: ACN 20061 (albumina en orina)

ALBT2C: ACN 20062 (albdmina en LCR)

Aplicaciones especificas para diagnéstico de Reiber

ALBT2C: ACN 20062 (albumina en LCR)

ALBT2R: ACN 20067 (albumina en LCR, aplicacién en suero/plasma)

* no esté disponible en todos los paises

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la albimina en suero,
plasma, orina y LCR humanos (cociente albimina en LCR/suero) en los
sistemas cobas c.

Uso previsto de las aplicaciones especificas para el diagndstico Rei-
ber*

* no estd disponible en todos los paises

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la albimina en liquido
cefalorraquideo humano en combinacién con suero y plasma humanos en
los sistemas cobas c.

Caracteristicas

La medicién de albumina en suero y plasma humanos con este dispositivo
se puede utilizar como ayuda para valorar la hiperalbuminemia (presente
solo en casos de deshidratacion) o la hipoalbuminemia (detectada en
multiples condiciones clinicas como la inflamacién, enfermedades
hepéticas, enfermedad inflamatoria del tracto intestinal, dafios a los tejidos
como quemaduras, la enfermedad nefrética o enfermedades neoplasicas).

Las mediciones de albumina en orina pueden utilizarse para ayudar a
valorar la proteinuria glomerular, tubular, glomerulotubular y postrenal. La
microalbuminuria (excrecion de albumina en orina ligeramente elevada)
resulta de especial importancia para el diagnéstico precoz de la nefropatia
diabética.

La medicién de albumina en liquido cerebroespinal (LCR) humano puede
utilizarse para valorar el aumento de la permeabilidad de la barrera
hematoencefélica, indicativa de una disfuncion de la barrera
hematoencefalica. Las mediciones de albimina en LCR contribuyen a la
determinacion de la produccion de IgG intratecal asociada a los trastornos
desmielinizantes.

La albimina es una proteina carente de carbohidratos que constituye el
55-65 % de la totalidad de las proteinas plasmaticas. Sirve para mantener
la presion oncdtica en el plasma, estd involucrada en el transporte y
almacenamiento de numerosos ligandos y constituye una fuente endégena
de aminodcidos.

En suero y plasma, la hiperalbuminemia carece de interés diagnéstico
excepto para la deshidratacion. La hipoalbuminemia, en cambio, es muy

sintesis deteriorada, tanto primaria debido a una hepatopatia o secundaria
debido a una ingestion deficiente de proteinas; catabolismo incrementado
debido a dafios tisulares (quemaduras severas) o a inflamaciones;
malabsorcion de aminoécidos o aumento de pérdidas gastrointestinales
(enfermedad intestinal inflamatoria como la enfermedad de Crohn y la
colitis ulcerosa); proteinuria debido al sindrome nefrético; balance proteico
y energético negativos debido a afecciones neoplasicas.234

En caso de una hipoalbuminemia severa, la concentracion plasmatica de
alblimina es inferior a 25 g/L (380 pmol/L).% La baja presion oncdtica del
plasma provoca que el agua pase de los capilares sanguineos a los tejidos
(edema). Las mediciones de albumina permiten, ademas, la monitorizacion
de la respuesta del paciente frente a un soporte nutricional y constituyen un
criterio Util de andlisis de la funcién hepatica.’56

Normalmente, los rifiones impiden el paso de la alblmina sérica a la orina.
No obstante, en la orina normal se encuentran pequefas cantidades de
albuimina. Debido a que tanto el tamafio (69 kD) como la carga aniénica y
la reabsorcion tubular de la albimina desempefian una funcién en la
regulacion renal, su excrecién se ve aumentada con la alteracion del
tamafio glomerular y la selectividad de la carga, asi como con la
insuficiencia tubular.’

En la enfermedad glomerular es posible que se excreten cantidades mucho
mas altas de albtimina que en la enfermedad tubular. En consecuencia, se
considera a la albuimina urinaria como el marcador mas importante de la
disfuncién glomerular.” Practicamente el 40 % de los pacientes
dependientes de insulina desarrollan nefropatia diabética que se presenta
en sus fases tempranas con microalbuminuria. La microalbuminuria se
define como una excrecidn de albimina superior a la normal pero inferior al
limite de deteccidn de las pruebas tradicionales con tiras de inmersion, es
decir, entre 20 y 200 pg/min.?

Cerca del 80 % del contenido proteico en el LCR se origina a partir del
plasma como resultado de procesos de ultrafiltracion. Predominan las
proteinas de bajo peso molecular, en particular la albtimina, la prealbiimina
y la transferrina. La albdmina no se sintetiza ni se metaboliza en el sistema
nervioso central. Por lo tanto, es idéneo indicar el aumento de la
permeabilidad de la barrera hematoencefélica en caso de eventos
patoldgicos, traumaticos o inflamatorios.’

La disfuncion de la barrera hematoencefalica puede evaluarse mediante el
cociente LCR/suero (Qap), que ofrece valores independientes del método.®

Quip = Albtiminacr/Albliminagye, x 1000

Los valores Qap, normales son < 6.5 para la poblacién con edades
comprendidas entre los 15 y los 40 afios, < 8.0 para la poblacién con
edades comprendidas entre 41y 60 afios y < 9.0 para la poblacién a partir
de 60 afios. Los valores Qpy, iguales 0 mayores que los umbrales
establecidos sugieren una alteracion de la barrera hematoencefdlica.®!0

La medicion de albimina en LCR resulta mas interesante para la
determinacion de la produccion intratecal de IgG asociada a los trastornos
desmielinizantes y enfermedades inflamatorias del sistema nervioso central
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(SNC) (p. ej., esclerosis mdltiple, neurosffilis, polirradiculoneuropatia
inflamatoria aguda, panencefalitis esclerosante subaguda).!

Un incremento de la concentracion de IgG en LCR puede deberse a un
aumento de la permeabilidad o a un aumento de la produccion intratecal.
Se han propuesto y evaluado diferentes férmulas para determinar la
produccion intratecal de 1gG. En el pasado se utilizd ampliamente el indice
IgG lineal por su simplicidad, pero ha sido reemplazado por una férmula no
lineal como la férmula hiperbdlica de Reiber que permite reflejar mejor la
neurofisiologia humana.'2 El incremento del indice IgG (Qig) €5 un
reflejo del aumento de la produccién intratecal de IgG. El método més
informativo para determinar la sintesis intratecal de IgG es la demostracion
cualitativa de dos 0 mas bandas oligoclonales especificas en el LCR.'314

Principio del test
Ensayo inmunoturbidimétrico
Los anticuerpos anti-albumina reaccionan con el antigeno de la muestra

formando un complejo antigeno-anticuerpo que se mide
turbidimétricamente después de la aglutinacién.'®

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Tampdn TRIS: 50 mmol/L, pH 8.0; PEG: > 4.2 %; EDTA:
2.0 mmol/L; conservante

R2  Anticuerpos policlonales anti-alblimina humana (oveja):
dependiente del titulo; tampon TRIS: 100 mmol/L, pH 7.2;
conservante

R1 esta en la posicidn B y R2 esta en la posicion C.

Antigen Excess Reagent (Ref. 08059322190 para ACN 20061 y
ACN 20062):

R3  Albumina en suero diluido (humano); NaCl: 150 mmol/L; tampén
fosfato: 50 mmol/L, pH 7.0; conservante

R3 estd en la posicion C.

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 eliminacion segura.

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

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 Union
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. 617

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estan listos para el uso.

Conservacion y estabilidad

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

cobas’

Solo se han analizado y considerado aptos los tipos de muestra aqui
indicados.

Suero

Plasma: tratado con heparina de litio y EDTA dipotasico

Orina

LCR

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.

Consulte la seccidn de limitaciones e interferencias para obtener detalles
sobre posibles interferencias por muestras.

Suero, plasma
Estabilidad:'® 10 semanas a 15-25 °C

5 meses a 2-8 °C

4 meses a-20 °C (£ 5 °C)

Congelar sélo una vez.

Orina
Orina espontanea, orina de 24 horas o la 2.a orina de la mafiana
Estabilidad:'® 7 dias a 15-25 °C

1mesa2-8°C

6 meses a -20 °C (+ 5 °C)
Congelar sélo una vez.
LCR

Estabilidad:'® hasta 3 dias a 2-8 °C

6 meses a -20 °C (£ 5 °C)
indefinidamente a (-60)-(-80) °C
Congelar sélo una vez.

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccién “Informacién de pedido”

Equipo usual de laboratorio

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.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su
definicion.

Aplicacion para suero y plasma

Definicion de la prueba

Tiempo de determinacion 10 min

Longitud de onda (sub/princ) 700/340 nm

impresa en la etiqueta del Pipeteo de reactivo Diluyente
cobas c pack. (H.0)
En uso y refrigerado en el analizador: 26 semanas R1 80 L -
Obtencion y preparacion de las muestras R2 16 uL -
Emplear Unicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.
2/8 2024-04, V 8.0 Espaiiol
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Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente
(NaCl)
Normal 1.6 UL 1.5 L 125 uL
Disminuido 1.6 pL 1.0 pL 106 pL
Aumentado 1.6 pL 1.5 pL 125 pL
Aplicacion para la orina
Definicién de la prueba
Tiempo de determinacién 10 min
Longitud de onda (sub/princ) 700/340 nm
Pipeteo de reactivo Diluyente
(Hx0)
R1 80 L -
R2 16 uL -
R3 5uL 16 L
Volimenes de muestra Muestra Dilucién de muestra
Muestra Diluyente
(NaCl)
Normal 4.8 1L - -
Disminuido 4.8 1L 10 L 100 pL
Aumentado 4.8 L - -
Aplicacion para LCR
Definicion de la prueba
Tiempo de determinacion 10 min
Longitud de onda (sub/princ) 700/340 nm
Pipeteo de reactivo Diluyente
(H0)
R1 80 pL -
R2 16 L -
R3 5uL 16 uL
Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente
(NaCl)
Normal 4.8 1L 10 UL 110 pL
Disminuido 2.4 L 2.5 L 90 uL
Aumentado 48 1L 10 UL 110 pL

Para obtener mas informacion sobre las definiciones de la prueba, consulte
la pantalla Aplicacion del analizador y prueba correspondientes.

Calibracion
Aplicacion para suero y plasma (ACN 20060)

Calibradores S1:H,0
S2-6: C.f.a.s. PUC
Modo de calibracién No lineal

Intervalo de calibraciones  Calibracién completa

- después de cambiar el lote de reactivos
- cada 12 semanas en el analizador

- si asi lo requieren los procedimientos de

control de calidad

cobas’

Aplicacion para orina (ACN 20061)

Calibradores S1:H,0
S2-6: C.f.a.s. PUC
Modo de calibracién No lineal

Intervalo de calibraciones  Calibracién completa

- después de cambiar el lote de reactivos
- cada 12 semanas en el analizador

- si asi lo requieren los procedimientos de

control de calidad

Aplicacion para LCR (ACN 20062)

Calibradores S1: H,0
S2-6: C.f.a.s. PUC
Modo de calibracién No lineal

Intervalo de calibraciones ~ Calibracién completa

- después de cambiar el lote de reactivos
- cada 12 semanas en el analizador

- si asi lo requieren los procedimientos de

control de calidad

Calibracién de las aplicaciones especificas para el diagnéstico de Reiber
Aplicacion para suero y plasma (ACN 20067)

Transferencia de la calibracion desde la aplicacion para LCR (ACN 20062)
El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacion aceptable de la calibracion.

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente a la
preparacion de referencia certificada ERM-DA470k/IFCC del Instituto de
materiales y medidas de referencia (IRMM, por sus siglas en inglés) en
suero humano.

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con el material de control indicado en la
seccién “Informacion de pedido”. Adicionalmente puede usarse otro
material de control apropiado.

Suero/plasma: Precinorm Protein, Precipath Protein, PreciControl
ClinChem Multi 1,
PreciControl ClinChem Multi 2

Orina: Precinorm PUC, Precipath PUC

LCR Precipath PUC sin diluir

Los intervalos y limites de control deberian adaptarse a las necesidades
individuales del laboratorio. Se recomienda realizar el control de calidad
después de la calibracion de un lote y, a continuacion, al menos cada

26 semanas. Los valores obtenidos deberian hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de que los valores se sitien fuera de los limites definidos.

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

Calculo
Suero/plasma

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracién de
analito de cada muestra en la unidad g/L (umol/L, mg/dL, g/dL).

g/L x 15.2 = ymol/L
g/L x 100 = mg/dL
g/Lx 0.1 =g/dL

Factores de conversion:

Orinay LCR

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracién de
analito de cada muestra en la unidad mg/L (umol/L, mg/dL, g/L).

2024-04, V 8.0 Espariol
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Factores de conversion: mg/L x 0.0152 = pmol/L

mg/L x 0.1 = mg/dL

mg/L x 0.001 = g/L

Calculo de las aplicaciones especificas para el diagndstico de Reiber
Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracion de
analito de cada muestra en la unidad mg/L (mg/dL, g/L).

mg/L x 0.1 = mg/dL

mg/L x 0.001 = g/L

Factores de conversion:

Reibergrama
El Reibergrama puede generarse automaticamente mediante un software
comercial.

El calculo hace uso de un diagrama de cocientes que incluye algunas
funciones hiperbdlicas en forma de lineas diferenciales segun Reiber y
Felgenhauer. Se plotean los resultados obtenidos de la determinacion de
IgG y albimina en LCR y suero (cocientes de IgG y albiimina).?® (También
puledMe? generarse ejemplos para Reibergrama de IgG, LCR/suero para IgA
e IgM.

100
x10-3

50

20

10

1 2 5 10 20x10e 50 100

1. Intervalo de referencia. 2. Trastorno funcional de la barrera hematoence-
falica sin sintesis local de IgG. 3. Trastorno funcional de la barrera hema-
toencefélica acompafiado de sintesis de IgG en el SNC. 4. Sintesis de IgG
en el SNC sin trastorno funcional de la barrera hematoencefalica. 5. Segun
se ha confirmado empiricamente, no se encuentran valores en esta zona (o
sea, los valores que se encuentran aqui se deben a fallos en el andlisis de
sangre o a errores analiticos). Desde un punto de vista general, los casos
que no estan asociados a la sintesis local de IgG en el LCR se sitian por
debajo de la linea gruesa (funcidn hiperbdlica). Los valores porcentuales in-
dican qué porcentaje de IgG total en LCR (minimo) se origina en el LCR
respecto de las lineas diferenciales de 0 % estadisticamente definidas.

Limitaciones del andlisis - interferencias
Suero/plasma

Criterio: recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial con una
concentracion de albumina de 35 g/L.

Ictericia:?" sin interferencia significativa hasta un indice | de 60 para la
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentracion de la bilirrubina
conjugada y sin conjugar: aproximadamente 1026 ymol/L o 60 mg/dL).

Hemolisis:?! sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracién de hemoglobina: aproximadamente 621 pmol/L o
1000 mg/dL).

Lipemia (Intralipid):2" sin interferencia significativa hasta un indice L de
1500. No existe una correlacion satisfactoria entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

Factores reumatoides: sin interferencia significativa por factores
reumatoides hasta una concentracion de 1200 Ul/mL.

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia con paneles de farmacos de
uso comun analizados a concentraciones terapéuticas.?23

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom).*

cobas’

Orina

Criterio: recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial con una
concentracion de albimina de 20 mg/L.

Ictericia: sin interferencia significativa hasta una concentracién de
bilirrubina conjugada de 855 pmol/L (50 mg/dL).

Hemdlisis: sin interferencia significativa hasta un indice H de 400
(concentracion de hemoglobina: aproximadamente 248 umol/L o
400 mg/dL).

No se registraron interferencias significativas por acetona < 60 mmol/L,
cloruro aménico < 0.11 mol/L, calcio < 40 mmol/L, creatinina < 0.18 mol/L,
y-globulina < 500 mg/L, glucosa < 0.19 mol/L, fosfato < 70 mmol/L, urea
< 0.8 mol/L, &cido urico < 5.95 mmol/L ni urobilinégeno < 378 umol/L.

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia con paneles de farmacos de
uso comUin a concentraciones terapéuticas.?

Efecto hook de alta dosis: mediante la prueba prozona realizada
automaticamente por el analizador, no se observaron resultados falsos sin
aviso hasta una concentracion de albumina de 40000 mg/L.

LCR

Criterio: recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial con una
concentracion de albdmina de 240 mg/L.

Ictericia: sin interferencia significativa hasta un indice | de 60 para la
bilirrubina conjugada (concentracion de la bilirrubina conjugada:
aproximadamente 1026 pmol/L o0 60 mg/dL).

Hemodlisis: sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracién de hemoglobina: aproximadamente 621 umol/L o
1000 mg/dL).

Efecto hook de alta dosis: mediante la prueba prozona realizada
automaticamente por el analizador, no se observaron resultados falsos sin
aviso hasta una concentracion de albumina de 30000 mg/L.

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.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: en los sistemas cobas ¢, ciertas
combinaciones de test requieren ciclos de lavado especial. Toda la
programacion de lavado especial necesaria para evitar la contaminacion
por arrastre esta disponible a través de cobas link. La lista de las
contaminaciones por arrastre puede encontrarse en la version mas actual
de la metddica NaOHD/SMS/SCCS. Para mayor informacién, consulte el
manual del operador.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

Suero, plasma

3-101 g/L (46-1540 umol/L)

Determinar las muestras de mayor concentracion a través de la funcién de
repeticion. La dilucién de las muestras por la funcién de repeticion es

a 1:1.27. Los resultados de las muestras diluidas por la funcion de
repeticion se multiplican automaticamente por 1.27.

Orina

3-400 mg/L (0.05-6.08 pmol/L)

Determinar las muestras de mayor concentracion a través de la funcién de
repeticion. La dilucién de las muestras por la funcién de repeticion es

a 1:11. Los resultados de las muestras diluidas por la funcién de repeticion
se multiplican automaticamente por 11.

LCR

36-4800 mg/L (0.55-73.0 ymol/L)

Determinar las muestras de mayor concentracion a través de la funcién de
repeticion. La dilucion de las muestras por la funcion de repeticién es

a 1:6.2. Los resultados de las muestras diluidas por la funcién de repeticion
se multiplican automéaticamente por 6.2.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion

Suero, plasma
Limite de Blanco =1g/L (15 pmollL)

Limite de deteccion =3 g/L (46 ymollL)
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Limite de cuantificacion

Orina

Limite de Blanco
Limite de deteccion
Limite de cuantificacion
LCR

Limite de Blanco

Limite de deteccion
Limite de cuantificacion

=3 g/L (46 umol/L)

=2 mg/L (0.03 pmol/L)
=3 mg/L (0.05 pmol/L)
=12 mg/L (0.18 umol/L)

=20 mg/L (0.3 ymol/L)
=36 mg/L (0.5 ymol/L)
=50 mg/L (0.8 pmol/L)

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 concentracién de analito
detectable (valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del

95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracién de analito cuya
medicion puede reproducirse con un error total del 20 %. Se ha

determinado a partir de muestras con una concentracion baja de albdmina.

Valores tedricos
Suero/plasma

g/lL
Valores de consenso:25
Adultos

35-52 g/L

Intervalos de referencia segun Tietz:%

Neonatos (0-4 dias):
Nifios (4 dias-14 afios):
pmol/L*

Valores de consenso:2
Adultos

28-44 g/l
38-54 g/L

532-790 pmol/L

Intervalos de referencia segun Tietz:%

Neonatos (0-4 dias):
Nifios (4 dias-14 afios):

426-669 pmol/L
578-821 ymol/L

*Calculado por el factor de conversion de unidades

Orina

mg/L

2.2 orina de la mafiana:2’
Adultos:

Nifios (3-5 afios de edad):28

Orina de 24 horas:®

< 20 mg de albumina/g de creatinina o bien
< 2.26 g de albumina/mol de creatinina

< 20 mg/L de albimina

< 30 mg de albumina/g de creatinina

<20 mg/L
<30mg/24 h

cobas’

pmol/L

22 orina de la mafana:?"*
Adultos: < 0.304 pymol de albtimina/g de creatinina

< 34.35 pmol de alblimina/mol de creatinina
Nifios (3-5 afios de edad):22 < 0.304 umol/L de albimina

< 0.456 ymol de albuimina/g de creatinina

Orina de 24 horas:?%* < 0.304 pmol/L

< 0.456 ymol/24 h

*Calculado por el factor de conversion de unidades

Cociente de albtimina en LCR/suero (Qa g x 10%)

Adultos?® hasta 15 afios de 5.0
edad
hasta 40 afios de 6.5
edad
hasta 60 afios de 8.0
edad

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. Estos datos representan el funcionamiento del propio
proceso analitico.

Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir debido
a la heterogeneidad del material de muestra, el envejecimiento de los
componentes del analizador y la mezcla de reactivos utilizados en el
analizador.

Precision

La precision se determiné a partir de muestras humanas y controles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precision intermedia (2 alicuotas por serie, 2 series por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precisién intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

Suero/plasma
Repetibilidad Media DE cv
gL gL %
PCCC1a 30.9 0.290 0.9
PCCC2b) 44.2 0.371 0.8
Suero 1 5.10 0.0552 1.1
Suero 2 245 0.309 1.3
Suero 3 39.1 0.327 0.8
Suero 4 49.3 0.397 0.8
Suero 5 80.4 1.02 1.3
Precision intermedia Media DE cv
gL gL %
PCCC1a 30.4 0.376 1.2
PCCC22 44.2 0.573 1.3
Suero 1 5.10 0.0595 1.2
Suero 2 245 0.385 1.6
Suero 3 39.1 0.458 1.2
Suero 4 49.3 0.467 0.9
Suero 5 80.4 1.07 1.3

a) PreciControl ClinChem Multi 1
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b) PreciControl ClinChem Multi 2

Orina
Repetibilidad Media DE cv
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 304 0.187 0.6
Precipath PUC 119 0.748 0.6
Orina 1 15.3 0.145 0.9
Orina 2 17.9 0.194 1.1
Orina 3 55.7 0.442 0.8
Orina 4 180 1.27 0.7
Orina 5 349 3.85 1.1
Precision intermedia Media DE cv
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 294 0.346 1.2
Precipath PUC 119 1.1 0.9
Orina 1 15.3 0.329 2.1
Orina 2 17.9 1.03 5.7
Orina 3 56.2 0.926 1.6
Orina 4 183 1.79 1.0
Orina 5 354 7.58 2.1
LCR
Repetibilidad Media DE cv
mg/L mg/L %
Precipath PUC 117 2.32 2.0
LCR1 108 278 2.6
LCR2 226 2.93 1.3
LCR3 338 2.81 0.8
LCR 4 2256 18.1 0.8
LCR5 3911 428 1.1
Precision intermedia Media DE cv
mg/L mg/L %
Precipath PUC 121 2.78 2.3
LCR 1 108 3.28 3.0
LCR2 232 5.95 2.6
LCR3 340 6.07 1.8
LCR 4 2226 33.9 1.5
LCR5 3911 96.7 25

Los datos obtenidos con los analizadores cobas ¢ 503 son representativos
para los analizadores cobas ¢ 303 y cobas ¢ 703.

Comparacion de métodos

Se han comparado los valores de albumina en muestras de suero, plasma,
orinay LCR humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 503 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 501 (x).

Suero, plasma
Numero de muestras (n) = 1306

Passing/Bablok®® Regresion lineal
y =0.995x + 1.06 g/L y=0.995x + 1.18 g/L
1=0.912 r=0.995

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.20 y 101 g/L.

cobas’

Orina

Numero de muestras (n) =72

Passing/Bablok3® Regresion lineal

y =0.984x + 0.314 mg/L y = 0.980x + 0.362 mg/L
T=0.987 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 3.51 y 375 mg/L.
LCR

Ndmero de muestras (n) = 75

Passing/Bablok® Regresion lineal
y=0.970x + 11.3 mg/L y =0.937x + 25.0 mg/L
7=0.988 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 43.4 y 4634 mg/L.

Se han comparado los valores de albimina en muestras de suero, plasma,
orina y LCR humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 303 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 501 (x).

Suero, plasma
Numero de muestras (n) = 74

Passing/Bablok® Regresion lineal

y=0.984x + 1.30 g/L y=0.963x + 1.97 g/L

T=0.950 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 3.96 y 100 g/L.
Orina

Numero de muestras (n) = 73

Passing/Bablok3® Regresion lineal

y = 1.025x + 0.0660 mg/L y = 1.000x + 2.45 mg/L
T=0.990 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 8.30 y 387 mg/L.
LCR

NUmero de muestras (n) =75

Passing/Bablok® Regresion lineal

y=1.019x + 1.61 mg/L y=0.991x + 15.2 mg/L
T=0.986 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 42.0 y 4545 mg/L.

Se han comparado los valores de albumina en muestras de suero, plasma,
orina y LCR humanos obtenidos en un analizador cobas ¢ 703 (y) con los
obtenidos con el reactivo correspondiente en un

analizador cobas ¢ 503 (x).

Suero, plasma
NUmero de muestras (n) =75

Passing/Bablok® Regresion lineal

y=1.031x + 0.677 g/L y=1.010x + 1.42 g/L

T=0.960 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 3.45y 100 g/L.
Orina

Numero de muestras (n) = 71

Passing/Bablok% Regresién lineal

y =0.980x - 0.129 mg/L y = 0.955x + 0.627 mg/L
1=0.988 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 3.52 y 388 mg/L.
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LCR

NUmero de muestras (n) = 69

Passing/Bablok® Regresion lineal

y =1.015x + 0.546 mg/L y=0.991x + 10.8 mg/L
1=0.988 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 91.4 y 4657 mg/L.
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En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un ntimero 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.

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 definicidn de los simbolos usados):

Contenido del kit

% Volumen para reconstitucion

GTIN Numero Global de Articulo Comercial
Rx only Para los EE.UU.: atencién: 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.
© 2024, Roche Diagnostics
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

ALBT2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.8 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.01.2019
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial : ALBT2
Cadigo del producto . 08056722190

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

1) R1
2) R2(B/C)

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

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

El producto se ha evaluado segln 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

ALBT2
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.8 22.08.2024 22.08.2024
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17.01.2019

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacion de peligro
ni una consejos de prudencia

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
toxicos 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 Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

R1 2
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Informacién toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.
Observaciones . No contiene ingredientes peligrosos

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

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

En caso de contactoconla : 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.
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
None known.
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4.3 Indicaciéon 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 extincién

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

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 . 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 extincién 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 protecciéon y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esta descrito en la seccién "Consideraciones de eliminacion”.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.
explosién
Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el . Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Més informacion acercade la : 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 exposicién profesional.

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
Gafas de seguridad

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 . Traje protector

cuerpo

Proteccion respiratoria . Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color :  Sin datos disponibles

Olor . ninguno(a)

Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion : Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicion : Sin datos disponibles
Inflamabilidad : No mantener la combustion.
Limite superior de : Sin datos disponibles

explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

Limites inferior de : Sin datos disponibles
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
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Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

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

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

8,0 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,0134 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.

No aplicable

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 . Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
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 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.

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

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

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacion cutanea

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

No se clasifica debido a la falta de datos.
Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

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 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
Sin datos disponibles

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la 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 Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si

Producto

Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

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 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.

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

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Codigo-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 fabricacién, la . No aplicable

comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

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 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
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contaminacion)
Contenidos organicos volétiles de los compuestos (COV):
0,99 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . En o de conformidad con el inventario

DSL . Todos los componentes de este producto estan en la lista
canadiense DSL

NZloC . En o de conformidad con el inventario

ENCS : No de conformidad con el inventario

ISHL : No de conformidad con el inventario

KECI . En o de conformidad con el inventario

PICCS . En o de conformidad con el inventario

IECSC . En o de conformidad con el inventario

TCSI . En o de conformidad con el inventario

TSCA : Todas las sustancias enumeradas como activas en el

inventario 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 otras abreviaturas

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 -
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Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero 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 (Japon); ErCx
- Concentracioén 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 - 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
- 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, evaluacién 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
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
especificaciéon 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 la empresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . R2(B/C)

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)
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

No es necesario un pictograma de peligro, una palabra de advertencia, una indicacién de peligro
ni una consejos de prudencia

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 Comisiéon (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.
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Informacién toxicolégica: 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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas
Componentes
Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccion 16.
Observaciones . No contiene ingredientes peligrosos

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales : No deje a la victima desatendida.

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

En caso de contactoconla : 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.
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
None known.
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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 extincién

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

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 (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 extincién 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 protecciéon y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . Consultar las medidas de proteccién en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Las autoridades locales deben de ser informadas si los
medio ambiente derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, vellon).
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”.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una . Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
manipulacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccion contra incendio y incendio.
explosién
Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial

adecuadas, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo deben
almacenes y recipientes estar conforme a las normas de seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el . Ningln material a mencionar especialmente.
almacenamiento conjunto

Més informacion acercade la : 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 exposicién profesional.

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
Gafas de seguridad

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:
Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
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Espesor del guante > 0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material goma butilica
Tiempo de penetracién > 480 min
Espesor del guante > 0,4 mm

Observaciones 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.

Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccion respiratoria

Traje protector

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico liquido
Color incoloro
Olor ninguno(a)

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

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

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

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,3 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,01 g/cm3

Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos : No explosivo

Propiedades comburentes . La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustién.
Autoencendido : Sin datos disponibles

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : 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 . Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
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 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.

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

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

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea

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

No se clasifica debido a la falta de datos.
Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

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 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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

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.
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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 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

Producto . Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . 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.

14.4 Grupo de embalaje
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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 esté 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 Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente

especificas parala sustancia o la mezcla
REACH - Restricciones a la fabricacion, la

No aplicable

comercializacién y el uso de determinadas sustancias,

mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable

especial preocupacién para su Autorizacién (articulo
59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes
organicos persistentes (version refundida)

No aplicable

No aplicable

Reglamento (CE) n 0 649/2012 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
(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

No aplicable
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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 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 92/85/EEC acerca de la proteccion de la maternidad o los reglamentos
nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllIC . En o de conformidad con el inventario

DSL . Todos los componentes de este producto estan en la lista
canadiense DSL

NZloC . En o de conformidad con el inventario
ENCS . En o de conformidad con el inventario
ISHL . En o de conformidad con el inventario
KECI . En o de conformidad con el inventario
PICCS . En o de conformidad con el inventario
IECSC . En o de conformidad con el inventario
TCSI . En o de conformidad con el inventario
TSCA . Todas las sustancias enumeradas como activas en el

inventario 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.
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SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de otras abreviaturas

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 - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero 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 (Japon); 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 - Caodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria méaxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacién 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, evaluacién 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
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 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 Gnicamente al material especificado, y no
puede ser vélida para dicho material, usado en combinacidén 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. 2016029205 DE 2 de Agosto 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

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 POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

ACP (Fosfatasa Acida)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 8 X 10 mL, REACTIVO 1A:
1 X 82 mL, REACTIVO 2: 4X 10 mL, REACTIVO 3: 1 X 10 mL Y
REACTIVO 1: 8 X 17 mL, REACTIVO 1A: 8 X 17 mL, REACTIVO 2:
4 X 17 mL, REACTIVO 3: 2 X 10 mL. KIT POR 100, 200 Y 400
PRUEBAS

ALB2 (Albumina)

KIT POR 100, 300 Y 600 PRUEBAS. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS
CON: REACTIVO 1: 4 X 12,1 mL, REACTIVO SR: 4 X 3,9 mL.
REACTIVO 1: 6 X 64 mL, REACTIVO 2: 6 X 16 mL. REACTIVO 1:
12 X 50 mL, REACTIVO 2: 6 X 22 mL.

ALBT2 {(Albumina 2da Gen)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 20 mL, REACTIVO 2: 6
X 5 mL. KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS. KIT POR 750
PRUEBAS. KIT POR 2 X 100 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 2 X
12,1 mL, REACTIVO 2: 2 X 3,9 mL, REACTIVO SR: 2 X 2,4 mL.

ALP2 (Fosfatasa Alkalina 2da Gen)

KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS. KIT POR 4 X 50 mL CON:
REACTIVO 1: 4 X 5,3 mL, REACTIVO SR: 4 X 2,3 mL.

ALP (Fosfatasa Alcalina)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 12 X 48 mL, REACTIVO 2:
6 X 22 mLY KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 66 mL
REACTIVO 2: 6 X 16 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS

APOAT (Tina-quant Apolipoproteina A1 ver.2)

KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS.

APOBT (Tina-quant Apolipoproteina B ver.2)

KIT POR 50, 100 Y 200 PRUEBAS.

APO A1 ver. 2 (Tina-quant Apolipoproteina A1 segunda
version)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 19 mL, REACTIVO 2: 6
XS5 mL.

APO B ver. 2 (Tina-quant Apolipoproteina B ver.2)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 6 X 19 mL, REACTIVO 2: 6
X5 mL.

D-BIL (Bilirrubina Directa)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 5 X 17 mL, REACTIVO 2: 5
X6 mL, REACTIVO 2A: 1 X 3 mL.

BILD2 (Bilirrubina Directa Gen.2)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 66 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 ml.. KIT POR 2 X 50 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 2 X 8,3
mL, REACTIVO 2: 2 X 3,4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS.

BILT2 (Bilirrubina Total DPD Gen.2)

KIT POR 100, 250 Y 500 PRUEBAS.

BIL-T (Bilirrubina Total)

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 66 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 mL, REACTIVO 2A: 4 X 16 mL. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS
CON: REACTIVO 1: 4 X 14,1 mL, REACTIVO SR: 4 X 51 mL. KIT
COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 12 X 44 mL, REACTIVO 2: 6 X
26 mL.

BILT3, Bilirrubin Total Gen. 3

KIT COMPUESTO POR: REACTIVO 1: 4 X 67 mL, REACTIVO 2: 4
X 16 mL. KIT POR 4 X 100 PRUEBAS CON: REACTIVO 1: 4 X 14
mL, REACTIVO SR: 4 X 4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS.

Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator

KITPOR 2 X4 mL. KIT POR 100, 200 Y 400 PRUEBAS

TOTAL DE REACTIVOS

15

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0003776

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.

Institito Nuianal de Vigoncn de Medicamentos y Alimantos — INVINMA
Corenen W3 W7 84/28
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016029205 DE 2 de Agosto 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

ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

CATEGORIA: I

AREA: QUIMICA SANGUINEA

USo: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20112626

RADICACION NO.: 2016102293

FECHA DE RADICACION: 28 07 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.

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 DEGRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE AGOSTO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

— f/ -
A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa
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